Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
Nimero: DI-2022-1250-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-2000-000316-19-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000316-19-8 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma MERLINO Y CIA SC 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 seréd elaborada en la
Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 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 areas 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 la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestidn demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rdtulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma MERLINO Y CIA SC la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial ANTIMICOTICO LAURIA UNAS
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 Inscripcion, segun lo solicitado por la firma
MERLINO Y CIA SC.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: PROYECTO DE PROSPECTO PARA VENTA LIBRE VERSIONO3.PDF / 0 - 25/09/2020
15:36:47, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO7.PDF / 0 - 28/12/2021 11:25:43,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONOS.PDF / 0 - 28/12/2021 11:25:43,
PROYECTO DE ROTULO VENTA LIBRE_VERSIONO02.PDF / 0 - 28/12/2021 11:25:43 .

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 caracter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd de
cinco (5) afios 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 rdtulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000316-19-8
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PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACION PARA EL PACIENTE

ANTIMICOTICO LAURIA UNAS
BIFONAZOL

Ungiiento
Industria Argentina
Venta libre

.Qué contiene ANTIMICOTICO LAURIA UNAS?

Cada 100 gramos contiene: Bifonazol 1 gramo.

Excipientes:Glicerina 40,0 gramos; Lanolina anhidra 27,0 gramos; Urea
30,0 gramos; Estearato de Sorbitan 2,0 gramos.

;Cual es la accion del ANTIMICOTICO LAURIA UNAS?
Antimicotico de uso topico

JPara qué se usa?

Se usa para el tratamiento auxiliar de los hongos de las ufias de manos y
pies causados por hongos y levaduras (cdndida albicans), infecciones
micoticas de la piel causadas por dermetofitos (tricophyton app) y el alivio
de las manifestaciones como mal olor, sudoracidn excesiva,
despellejamiento y prurito (picazon)

. Como usar este medicamento?

Uso externo unicamente. Aplicar una vez por dia una capa fina de
ANTIMICOTICO LAURIA UNAS ungiiento sobre las zonas afectadas y
efectuar un ligero masaje preferentemente antes de acostarse.

Via de administracion: topica. Dosis: Previo a la aplicacion lavar y secar la
uila, limar la superficie y aplicar una vez por dia una capa fina de
ANTIMICOTICO LAURIA UNAS ungiiento sobre las ufias afectadas y
efectuarse un ligero masaje preferentemente antes de acostarse. Cubrir la
ufia con cinta hipoalergenica. Generalmente es suficiente una pequeiia
cantidad de medicamento, por ejemplo 1 cm de ungiiento sobre el area
afectada. Lavese las manos inmediatamente después de aplicar este
medicamento para evitar transmitir la infeccion.

La duracion del tratamiento es de tres semanas.

Si a los 7 dias de comenzado el tratamiento no se observa una mejoria de
sus sintomas consulte a su médico
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., Qué personas no pueden recibir este medicamento?
No use este medicamento si es alérgico a Bifonazol o a otro componente de
la formula. No utilizar en nifios menores de 12 afios.

,Qué cuidados debo tener antes de utilizar este medicamento?

Evitar el contacto con la boca, 0jos, mucosas, heridas o lesiones dérmicas.
Ante la persistencia de los sintomas debera consultar a su médico.

Si usted recibe algin otro medicamento, estd embarazada o dando el pecho
a su bebé consulte a su médico antes de tomar este medicamento.
ANTIMICOTICO LAURIA UNAS debe mantenerse fuera del alcance
de los nifos. No utilizar en menores de 12 aiios.

,Qué cuidados debo tener mientras estoy utilizando este
medicamento?

Reacciones adversas tales como reacciones cutaneas, enrojecimiento,
irritacion o prurito, dermatitis de contacto (inflamacion de la piel), eczema
y resequedad de la piel. Si esto sucede suspenda su uso y consulte a su
médico.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingesta accidental del
producto, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros
de toxicologia de:

» Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247.

* Hospital Pedro Elizalde (Ex Casa Cuna) (011) 4300-2115.

» Hospital Prof. Dr. Alejandro Posadas (011) 4654-6648/4658-7777.
» Centro de Asistencia Toxicologica La Plata (0221) 451-5555.

* Eventualmente otros Centros de intoxicaciones.

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE
MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
CONSERVAR A UNA TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C, EN
SU ENVASE ORIGINAL

LEA ATENTAMENTE ESTE PROSPECTO Y ANTE LA MENOR

DUDA CONSULTE CON SU MEDICOY/O CON SU
FARMACEUTICO
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“Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede llenar la ficha
que esta en la Péagina Web de la ANMAT”
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Illamar a
ANMAT responde 0800-333-1234”

Presentaciones:

ANTIMICOTICO LAURIA UNAS ungiiento envases conteniendo
tubos de 15, 20 y 30 gramos.

Todas las presentaciones contienen una lima y una espatula

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Elaborado por Laboratorio Merlino y Cia S.C.

Camarones 1.824 — C1416ECJ — CABA
Director Técnico: Enio Benitez, Farmacéutico

Fecha de ultima revision: .../.../...

| LIMERES Manuel Rodolfo
y ? / CUIL 20047031932
anmoat onmat  anNMAt
ELIAS Juan Ignacio BENITEZ Enio Arnaldo
CUIL 20378065845 CUIL 20277104041
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ANTIMICOTICO LAURIA UNAS
BIFONAZOL

Ungiiento

Industria Argentina

Venta libre

Cada 100 gramos contiene: Bifonazol 1 gramo.

Excipientes: Glicerina 41,00 gramos; Lanolina anhidra 27,00 gramos; Urea
30,00 gramos; Estearato de Sorbitan 2,00 gramos.

Fecha de elaboracion:

Fecha de vencimiento:

Contenido: 30 g

N° de lote:
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Elaborado hasta el granel y acondicionamiento primario en:
Brobel SRL Coronel Mendez 438/40, Buenos Aires

Acondicionamiento secundario en:

Brobel SRL Coronel Mendez 438/40, Buenos Aires
Laboratorio Merlino y Cia S.C.

Camarones 1.824 — C1416ECJ — CABA

Director Técnico: Enio Benitez, Farmacéutico

L~ LIMERES Manuel Rodolfo

y"l 7& / ’i CUIL 20047031932

anmoat onmat  anMAt
BENITEZ Enio Arnaldo ELIAS Juan Ignacio
CUIL 20277104041 CUIL 20378065845
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ANTIMICOTICO LAURIA UNAS
BIFONAZOL

Ungiiento

Industria Argentina

Venta libre

Cada 100 gramos contiene: Bifonazol 1 gramo.

Excipientes: Glicerina 41,00 gramos; Lanolina anhidra 27,00 gramos; Urea
30,00 gramos; Estearato de Sorbitan 2,00 gramos.

Fecha de elaboracion:

Fecha de vencimiento:

Contenido: 20 g

N° de lote:
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Elaborado hasta el granel y acondicionamiento primario en:
Brobel SRL Coronel Mendez 438/40, Buenos Aires

Acondicionamiento secundario en:

Brobel SRL Coronel Mendez 438/40, Buenos Aires
Laboratorio Merlino y Cia S.C.

Camarones 1.824 — C1416ECJ — CABA

Director Técnico: Enio Benitez, Farmacéutico

L~ LIMERES Manuel Rodolfo

y"l 7& / ’i CUIL 20047031932

anmoat onmat  anMAt
BENITEZ Enio Arnaldo ELIAS Juan Ignacio
CUIL 20277104041 CUIL 20378065845
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO VENTA LIBRE

ANTIMICOTICO LAURIA UNAS
BIFONAZOL

Ungiiento
Industria Argentina
Venta libre

.Qué contiene ANTIMICOTICO LAURIA UNAS?

Cada 100 gramos contiene: Bifonazol 1 gramo.

Excipientes: Glicerina 40,0 gramos; Lanolina anhidra 27,0 gramos; Urea
30,0 gramos; Estearato de Sorbitan 2,0 gramos.

;Cual es la accion del ANTIMICOTICO LAURIA UNAS?
Antimicotico de uso tdpico

,Para qué se usa?

Se usa para el tratamiento auxiliar de los hongos de las ufias de manos y
pies causados por hongos y levaduras (cdndida albicans), infecciones
micoticas de la piel causadas por dermatofitos (tricophyton app) y el alivio
de las manifestaciones como mal olor, sudOracion excesiva,
despellejamiento y prurito (picazén)

,Como usar este medicamento?

Uso externo unicamente. Aplicar una vez por dia una capa fina de
ANTIMICOTICO LAURIA UNAS ungiiento sobre las zonas afectadas y
efectuar un ligero masaje preferentemente antes de acostarse.

Via de administracion: tdpica. Dosis: Previo a la aplicacion lavar y secar la
ufia, limar la superficie y aplicar una vez por dia una capa fina de
ANTIMICOTICO LAURIA UNAS ungiiento sobre las ufias afectadas y
efectuarse un ligero masaje preferentemente antes de acostarse. Tapar la
zona con una aposito protector. Generalmente es suficiente una pequeia
cantidad de medicamento, por ejemplo 1 cm de ungiiento sobre el area
afectada. Lavese las manos inmediatamente después de aplicar este
medicamento para evitar transmitir la infeccion.

La duracion del tratamiento es de tres semanas.

Si a los 7 dias de comenzado el tratamiento no se observa una mejoria de
sus sintomas consulte a su médico
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., Qué personas no pueden recibir este medicamento?
No use este medicamento si es alérgico a Bifonazol o a otro componente de
la formula. No utilizar en nifios menores de 12 afios.

,Qué cuidados debo tener antes de utilizar este medicamento?

Evitar el contacto con la boca, 0jos, mucosas, heridas o lesiones dérmicas.
Ante la persistencia de los sintomas debera consultar a su médico.

Si usted recibe algin otro medicamento, estd embarazada o dando el pecho
a su bebé consulte a su médico antes de tomar este medicamento.
ANTIMICOTICO LAURIA UNAS debe mantenerse fuera del alcance
de los nifios. No utilizar en menores de 12 aiios.

.Qué cuidados debo tener mientras estoy utilizando este
medicamento?

Reacciones adversas tales como reacciones cutaneas, enrojecimiento,
irritacion o prurito, dermatitis de contacto (inflamacion de la piel), eczema
y resequedad de la piel. Si esto sucede suspenda su uso y consulte a su
médico.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingesta accidental del
producto, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros
de toxicologia de:

* Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247.

* Hospital Pedro Elizalde (Ex Casa Cuna) (011) 4300-2115.

* Hospital Prof. Dr. Alejandro Posadas (011) 4654-6648/4658-77717.
» Centro de Asistencia Toxicologica La Plata (0221) 451-5555.

* Eventualmente otros Centros de intoxicaciones.

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE
MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
CONSERVAR A UNA TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30° C, EN
SU ENVASE ORIGINAL

Presentaciones:

ANTIMICOTICO LAURIA UNAS ungiiento envases conteniendo
tubos de 20 y 30 gramos.

Todas las presentaciones contienen una lima y una espatula
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Fecha de elaboracion:
Fecha de vencimiento:

N° de lote:
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Elaborado hasta el granel y acondicionamiento primario en:
Brobel SRL Coronel Mendez 438/40, Buenos Aires

Acondicionamiento secundario en:

Brobel SRL Coronel Mendez 438/40, Buenos Aires
Laboratorio Merlino y Cia S.C.

Camarones 1.824 — C1416ECJ — CABA

Director Técnico: Enio Benitez, Farmacéutico.

| LIMERES Manuel Rodolfo
7 7 / CUIL 20047031932
anmoat onmat  anNMAt
BENITEZ Enio Arnaldo ELIAS Juan Ignacio
CUIL 20277104041 CUIL 20378065845
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Oﬂm0t7 ':? Ministerio de Salud

iy Argentina

Buenos Aires, 16 DE FEBRERO DE 2022.-

DISPOSICION N° 1250

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59596

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién 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
Razoén Social: MERLINO Y CIA SC

N° de Legajo de la empresa: 6052

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ANTIMICOTICO LAURIA UNAS
Nombre Genérico (IFA/s): BIFONAZOL
Concentracién: 1 g

Forma farmacéutica: UNGUENTO DERMICO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

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 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

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

Excipiente (s)
GLICERINA 40 g

LANOLINA ANHIDRA 27 g
UREA 30 g

ESTEARATO DE SORBITAN 2 g

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

Envase Primario: POMO ALU CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ INTERIOR EPOXI
FENOLICO ORO SANITARIO Y TAPA PE CONICA BLANCA

Contenido por envase primario: 20 GRAMOS DE UNGUENTO DERMICO
30 GRAMOS DE UNGUENTO DERMICO
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: CAJA CONTENIENDO UN POMO CON 20 GRAMOS
DE UNGUENTO DERMICO, UNA LIMA Y UNA ESPATULA

CAJA CONTENIENDO UN POMO CON 30 GRAMOS DE UNGUENTO DERMICO, UNA
LIMA'Y UNA ESPATULA.

Presentaciones: 20, 30
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A UNA TEMPERATURA ENTRE 15°C
Y 309 C, EN SU ENVASE ORIGINAL

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

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 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicion de expendio: VENTA LIBRE

Cddigo ATC: DO0O1AC10

Accion terapéutica: Antimicotico de uso tépico

Via/s de administracion: TOPICA

.'s_
|

i%  Ministerio de Salud
= Argentina

Indicaciones: Se usa para el tratamiento auxiliar de los hongos de las ufias de
manos y pies causados por hongos y levaduras (candida albicans), infecciones
micoéticas de la piel causadas por dermetofitos (tricophyton app) y el alivio de las
manifestaciones como mal olor, sudOracion excesiva, 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:

Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BROBEL S.R.L. 3845/05 CORONEL MENDEZ VILLA GONNET | REPUBLICA
438/40 - BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razon Social Ndmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BROBEL S.R.L. 3845/05 CORONEL MENDEZ VILLA GONNET | REPUBLICA
438/40 - BUENOS ARGENTINA
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

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

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA
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Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

BROBEL S.R.L. 3845/05 CORONEL MENDEZ VILLA GONNET | REPUBLICA
438/40 - BUENOS ARGENTINA
AIRES
MERLINO Y COMPANIA 7128/14 CAMARONES 1822 CIUDAD REPUBLICA
SOCIEDAD COLECTIVA AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendra una validez de 5 afios a partir de la fecha del
mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000316-19-8

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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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

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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