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Winisterio de Salud

Secnetanca de Politicas, o
Regutaciin ¢ Tnstitutos DISPOSICION N 6 2 9 4
AN AT,

BUENOS AIRes, 1 5 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022877-10-1 del Registro
de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IVAX ARGENTINA S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina,

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y
los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 T.0O. Decreto 177/93.
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Que consta la evalucién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retine
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripciéon en el Reglistro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia,
via de administracion, condicidon de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y retnen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los c_latos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidon 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 inscripcion en el REM de Ila

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10,

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 190- Auytorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales { REM ) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nhombre comercial BIODERMOL y nombre/s genérico/s TROLAMINA, la que sera
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite NO 1.2.1 , por IVAX ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de |la presente Disposicién y que forma

parte integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N9, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion 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 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y IIL Girese al

;
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-022877-10-1 Aimghy

DISPOSICION Ne: 6 29 A E:;Jﬂg;izvsf'm#
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: 62 9 ‘

Nombre comercial: BIODERMOL

Nombre/s genérico/s: TROLAMINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BROBEL S.R.L., CORONEL MENDEZ 438/40, WILDE,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: EMULSION.

Nombre Comercial: BIODERMOL.

Clasificacion ATC: D0O3A.

Indicacion/es autorizada/s: Eritemas secundarios en tratamientos
radioterapeuticos. Quemaduras de primer y segundo grado y cualguier otra
lesidén cutanea no infectada.

Concentracion/es: 0,670 g / 100 g de TROLAMINA,
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:

Genérico/s: TROLAMINA 0,670 g/ 100 g.

Excipientes: PROPILENGLICOL 2,300 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g,
VASELINA LIQUIDA 6,013 g, VASELINA SOLIDA 0,500 g, METILPARABENO 0,100
g, ACIDO ESTEARICO 6,500 g, ALGINATO DE SODIO 0,500 g, PROPILPARABENO
SODICO 0,050 g, ESENCIA DE ANIS 0,400 g, ESTEARATO DE ETILENGLICOL
6,000 g, SORBITAN MONOESTEARATO 2 g, CETIL PALMITATO 0,400 g, ACEITE
DE PALTA 1,000 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA

Envase/s Primario/s: POMO DE AL CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ INTERIOR Y
TAPA CONICA DE POLIETILENO.

Presentacién: ENVASES CON 100 Y 150 gr DE EMULSION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 100 Y 150 gr DE EMULSION.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 300C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 6 2 g 4 M"jhﬁﬂ -
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ANEXO I1
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 62 9 4

/
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-022877-10-1

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6 Z g , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por
IVAX ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: BIODERMOL

Nombre/s genérico/s: TROLAMINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BROBEL S.R.L., CORONEL MENDEZ 438/40, WILDE,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: EMULSION.
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Nombre Comercial; BIODERMOL.

Clasificacion ATC: DO3A.

Indicacidon/es autorizada/s: Eritemas secundarios en tratamientos
radioterapéuticos. Quemaduras de primer y segundo grado y cualquier otra
lesion cutdnea no infectada.

Concentracion/es: 0,6?0 g/ 100 g de TROLAMINA,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TROLAMINA 0,670 g/ 100 g.

Excipientes: PRCPILENGLICOL 2,300 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g,
VASELINA LIQUIDA 6,013 g, VASELINA SOLIDA 0,500 g, METILPARABENO
0,100 g, ACIDO ESTEARICO 6,500 g, ALGINATO DE SODIO 0,500 g,
PROPILPARABENO SODICO 0,050 g, ESENCIA DE ANIS 0,400 g,
ESTEARATO DE ETILENGLICOL 6,000 g, SORBITAN MONOESTEARATO 2 g,
CETIL PALMITATO 0,400 g, ACEITE DE PALTA 1,000 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA

Envase/s Primario/s: POMO DE AL CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ INTERIOR Y
TAPA CONICA DE POLIETILENO,

Presentaciéon: ENVASES CON 100 Y 150 gr DE EMULSION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 100 Y 150 gr DE EMULSION.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30°C.
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Condicidén de expendio: BAJO RECETA. E 5 64 3 6
Se extiende a IVAX ARGENTINA S.A. el Certificado No , en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de P 20"

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

ot

pisposIcion (anmaTyNe: § 2§ 4 . brvo K0 mam—,a
TYO
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PROYECTO DE ROTULO Y/O ETIQUETA

Industria Argentina Contenido: 100 g (")

BIODERMOL
TROLAMINA

Emulsion
VENTA BAJO RECETA

FORMULA:

Cada 100 g de emuisién contiene:

Troiamina 0,670g
Propiienglicol 2,300g
Alginato de sodio 0,500 ¢
Metiiparabeno 010049
Propilparabeno sédico 0050g
Etilenglicol estearato 6,000 g
Acido estedrico 6,500 g
Socrbitan monoestearato 20009
Esencia de anis 0.400g
Vaselina stlida 0.500 g
Cetilpalmitato 0,400g
Aceite de paita 1,000 g
Vaseilna liquida 6,013 g
Agua purificada csp 100 g

Posologia: Ver prospecto interior.-

Lote N°: Serie N*:
Vencimiento:

Modo de conservaclén: Conservar en su envase original a temperatura no mayer a
30°C

Espaciaiidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Cerlificade N°..............

IVAX Argentina. — Suipacha 1111 - Piso 18 — (1008} — Ciudad Autonoma de
Busnos Aires

Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

(*) Este proyecto de'réthio ylo etiqueta serd aplicable a los envases con aplicador

conteniendo 150 g de enjuision.-

IVAX ARGENTINA S.A. IVAX ARGENTINA S A

ROSANAB. COLOMBO ALFREDO WEBER
BARMACEUTICA GERENTE GENERAL
Direciora Técnica Apoderado




PROYECTQ DE PROSPECTO

BIODERMOL
TROLAMINA
Emuilsidn

Venta Bajo Raceta industria Argentina
FORMULA;
Cada 100 g de emulsion contiene:
Trolamina 0670g
Propilenglicol 2300¢g
Alginato de sodio 0,500g
Metilparabeno 0,100g
Propilparabeno sédico 0,050 g
Etllengiico! estearato 6,000 g
Acido estedrico 6,500 g
Sorbitan monoestearato 2000g
Esencia de anis 0,400g
Vaselina sdlida 0,500 g
Cetilpalmitato 0,400 g
Acelite de palta 1,000 g
Vaselina liquida 6,013 g
Agua purificada csp 100 g
ACCION TERAPEUTICA:

Reparador tisular favorecedor de la cicatrizacion.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:

Biodermol es una emulsidn de base acuosa con efecto hidratante, humidificante vy
lubricante, que favorece la cicatrizacidon de heridas cutaneas superficiales,
abrasiones menores de la plel, quemaduras de primer y segundo grado,
incluyendo quemaduras sclares y radiodermitis.

INDICACIONES:

Ertemas secundarios en tratamientos radioterapéuticos, Quemaduras de primer y
segundo grado y cuaiquier otra lesion cutanea no infectada.

POSOLOGIA / MODO DE ADMINISTRACION:

Tratamientos radioterapéuticos:

Aplicar una generosa capa de Biodermol sobre el area de piel iradiada desde la
primera sesion de radioterapia, a razén de 3 aplicaciones dlarias a intervalos
reguiares. Masajear suavemente la zona hasta que la emulsién haya penetrado
compietamente la piel. No interrumpir las apiicaciones, ni siquiera por un dia,
durante todo el tiempo def tratamiento radio-terapéutico.

Siempre debe efectuarse una apiicaclén de Biodemol inmediatamente después
de cada sesicn de radioterapia. Por ei contrario, no aplicar Biocdermo! dentro de las
3 horas que precedernra iaNrradiacion, Liegado el caso, quitar el excedente de la
emuisidn que pudiery existirjantes de ia irradiacion.

R GERENTE GENERAL
Directora Técnica Apodsrado




Genup Martiae:
de irradiaciones proseguir las aplicaciones durar varias semanas, segun
prescripcion meadica.

Quemaduras y abrasiones:
Antes de aplicar Biodermol se debe remover la ropa del drea afectada y lavar la
zona a tratar con solucion salina o bien con agua y jabén neutro,
Quemaduras de 1° grado, eritemas s y dolorosos, incluyendo quemaduras
solares: Aplicar una capa espesa de Biodermol cada 10 minutos aproximadamente
y hasta |a saturacidn de la piei. Hacer penetrar fa Uitima aplicacion mediante un
leve masaje. Renovar mientras persista sensacion de ardor.

as de 2° grado. abrasiones tras _lesiones cutdneas: Segin
prescripcion médica. De modo general, apiicar Biodermeoi en forma de una capa
espesa que sobrepase la superficie de la iesién y renovar ias apiicaciones a fin de
mantener siempre un excedente de emuisi6n sobre ia lesién. Si se requiriera un
apdsito, se recomienda apiicar una capa de emulsion de 1/2 a 1 cm de espesor
previamente y iuego cubrir con una compresa estéril y humidificada, colocando
finaimente el apdsito (no utilizar apdsito absorbente seco que absorberia el agua
de ia emuisién en perjuicio de Ia lesién).
Lea atentamente las instrucciones de uso y la manera de colocar ei aplicador en ei
envase antes de su uso.

Instrucciones de uso:

(1) Para quemaduras y abrasiones, reamover la ropa dei &rea afectada y lavar ia
zona a tratar con solycién salina o bien con agua y jabén nsutro.

"

(2) Una vez perforada la boca del pomo con ia tapa del mismo, enroscar sl
apiicador adjunto.

(3) Aplicar una generosa capa de Biodermoi sobre el area de piel imadiada. Luego,
masajear suavemente la zona hasta que la emulsibn haya penetrado
completamente la pisl.

—

CONTRAINDICACIONES:
Lesiones hemorragicas, dermatosis alérgicas (alimenticias, medicamentosas),
injertos de piel antes de su consoiidacion. Alergia conocida a algunos de los
componentes de la formula,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

No protege de la a folar. No utilizar Biedermo! antes o, durante exposiciones
ai soi con el propdsito def pravenir quemaduras solares M
IVAX ARGENTHIA S A, IVAX AREgENﬂm SA.
ROSANA B,COLOMBO ALFREDQ WEBER
FARMA GERENTE GENERAL

Apoderade




No contiene antisépticos; debe considerarse siempre mantener limpia y aséptica la\J
lesidn a tratar.

Ante la sospecha de signos y sintomas de infeccion de la lesion cutdnea, tales
como supuracion, ausencia de cicatrizacién, fetidez de la herida o fiebre, se debe
consultar inmedlatamente al médico.

Interacciones:

No debe emplearse Biodemmoi junto con otros tratamientos cutaneos o productos
cosméticos.

No se conocen interacciones de Biodemmol con el emples de medicamentos por
via sistémica.

Embarazo y lactancla:

Debido a la ausencia de experiencia clinica controlada, se desaconseja el empleo
de Biodermol én mujeres embarazas o durante el periodo de lactancia.

Uso pediétrico:

Debido a !a ausencia de experiencia clinlca controiada, se desaconseja el empleo
de Biodermol en nifios.

REACCIONES ADVERSAS:
La reactivacion de la microcirculacidon que ocaslona Biodemmol puede producir
algunas veces doiores (picazon) moderados o transitorios de 15 a 30 minutos.

SOBREDOSIFICACION:
AUn no se han reportado casos en que haya habido sobradosis tratada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurra al hospital més cercano o
comuniquese con los centros de toxicologia a ios siguientes teléforios:

Unidad Toxicoldgica dei Hospital de nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011} 4 962-6666
12247

Catedra de Toxicoiogia de |a Facultad de Medicina (U.B.A): (011) 4962-3822/4263

Centro Nacional de intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas: (011) 4654-6648 /
4858 - 7777.

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (0221} 4561-5555

PRESENTACIONES:
Envases con aplicador conteniendo 100 y 150 g de emulsidn.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30 °C. No congeiar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especiaiidad Medicinal autorizada por €| Ministerio de Salud.

Certificado N° ...............

IVAX Argentina S.A. — Suipacha 1111 — Piso 18 — (1008) Ciudad Autéonoma de
Buenos Alres

Diractora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

firy

IVAX ARGENTINA S.A.
ALFREDC WEBER

(ERENTE GENERAL
Apoderado




