
"1010- AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MAYO" 

Ministerio de Salud 
S~deíD~. 

¡¡¿~ e 1H4t/.t1tto4 
A.1t. ?/{.A. 7. 

BUENOS AIRES, 2 8 ABR 201(} 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002811-09-0 del Registro de esta Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS RICHET S.A. solicita se autorice 
, 

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracioo Nacional, 

de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y comercializado en 
I 

la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades medicinales se 

encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. 

Decreto 177/93 ), y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150/92 T.O. Decreto 

177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro! 

. I 
Que consta la evaluación técnica prodm;ida por el Instituto Nacional de M icamentos, 

vigente, y que los establecimientos declarados demuéstran aptitud para la elaboración y l control de 
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DlSPOSICII'IN N" 1 9 6 41 

..4.1t.11(. . ..4. 7-
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, condición de 

venta, y 105 proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que 

contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos de la 

Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas 

técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, dictamina que 

se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la nonnativa vigente en la 

materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad medicinal objeto 

de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N" 1490/92 Y N° 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales ( 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la 
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DISPOSICl6N N' r 1 9 6 4 

especialidad medicinal de nombre comercial TRICIF A y nombre/s genérico/s GENTAMICINA -

MICONAZOL NITRATO - BETAMETASONA V ALERA TO, la que será elaborada en la República 

Argentina. de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1 • por LABORATORIOS ruCHET 

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que fonna parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorlzanse los textos de los proyectos de r6tulo/s y de prospecto/s figurando como 

Anexo II de la presente Disposición y que fonna parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas precedentes, el Certificado 

de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: ESPECIALIDAD 

MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N° 

con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se autoriza 

por la presente disposición. el titular del mÍsmo deberá notificar a esta Administración Nacional la 

fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la 

verificación técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° será por cinco (5) años, a 

partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 7° - Regístrese. Inscnoase 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 Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, n, y III. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N': 1-0047-0000-002& 11-09-0 

DISPOSICIÓN N': 
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ANEXOI 

DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTEIÚSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMA T NI>: 

1 9 6 41 

Nombre comercial: TRICIFA 

Nombre/s genérico/s: GENTAMICINA - MICONAZOL NITRATO - BETAMETASONA 

VALERATO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: ARENALES 259, RAMOS MEllA, PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA. 

Nombre Comercial: TRICIFA. 

Clasificación ATe: D07XCOI. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico de infecciones primarias y secundarias de la 

piel por bacterias susceptibles a la gentamicina y. hongos susceptibles al miconazol. 

acampaf'iadas por reacción inflamatoria. 

Concentración/es: 100 MG de BETAMETASONA VALERATO. 100 MG de 

GENTAMIClNA (COMO GENTAMIClNA SULFATO), 2,0 G de MICONAZOL 

N 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: BETAMETASONA V ALERATO 100 MG, GENTAMICINA (COMO 

GENTAMICINA SULFATO) 100 MG, MICONAlOL NITRATO 2,0 G. 

Excipientes: AGUA PURIFICADA CS.P. 100,0 G, VASELINA LIQUIDA 6,0 G, 

CLOROCRESOL 0,1 G, ALCOHOL CETOESTEARILICO 10,0 G, VASELINA SÓLIDA 

6,0 G, ACIDO CITRICO Y/O HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. AJUSTAR pH~3.8-5.8, 

FOSFATO SODICO 0.3 G, CETEARETH 20 4.0 G. 

Origen dt:l producto: Sintético o Semisintético 

VíaJs de administración: TOPTeA CUTANEA 

EnvaseJs Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ·V 

TAPA. 

Presentación: 10 152030 GRAMOS CON 10 G, 15 G. 20 G Y 30 G EN ENVASES POR 1, 

25,50 Y lOO POMOS (LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO). 

Contenido por unidad de venta: 10 152030 GRAMOS CON 10 G, 15 G, 20 G Y 30 G EN 

ENVASES POR 1, 25, 50 Y 100 POMOS (LOS TRES ULTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO). 

Periodo de vida Útil: 24 meses 

Fonna de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30 oC; desde 10 oC hasta 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N': 1 964 
! 
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ANEXO II 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORlZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT N° 

Fr 9 6 4: 

. AR1CHlALE 
INTERVENTOR 

A.l<.HA.T. 



LABORATORIOS RICHET S.A. 

lM'~I, ... n"." .. "" .. ,,"'.''''''''''''''··''''''''''''''·'''~''''·_··'~., .. "", .. ~.,.¡<1'i' .. ~., 

COMPOSICIóN: 

C.u 100 gr. de procU:tCI contiene 

TRICIFA 

GENTAMIClNA 0.10% 
MlCONAZOL NITRATO 2.0% 

BETAMETASONA VALERATO 0.1% 

CREMA 

O.,tamIc:lna{como 1tIhIo) 100 rng. BlIf:ameiau1a 17 vaIeIwto 100 mu, M!«MzcI niInto 2.0 9 

(~ Alcohol c.toMlMrIIIco 10.0 g, V...una aóIIda 6.0 g, V._lna liquida 6.0 g. c.aareth 20 ~ 

Clor'ocI'MoI 0.1 ~ FOIfato 16dIco0.3g, ""'1.11 ptttitk:8dae.a.p. 100.0g) 

ACCION FAlUlACOLÓGICA y TERAPEUTlCA 

Antknk:lllico, ~, anlli1fllroslorl y lIf1Iiptu1glnoI de uso 06nni00. 

ATC: 007XA. 

INDICACIONES: 

Esta Irodk:ado en el IdiarnllWllO tópico de Infecelon .. primaria. y MCUndarIaa d' le pIIIl por ""'''''n ''''"''''m/o_. 
~ y por hongoe. "~ e MlCOl"l*Zol lOOmPaIIa. ¡)01 reaotIOn inflarna\orla. 

[196.& 



LABORATORIOS RICHET S,A. 

P08OLOOIA Y FORMA DE ADMINISTRACION 

DIbe Uf apIbdO Oe 1 _ 3 veoes por el_ en le zona MIgIln lnIicaCIOn del m6d1co. Normalmente 111 obIIINa 
dlnica con a/Mg del erilemII Y el prurito, .. Iot primeros Ir- I c:h:o di .. de tratamiento. SI un padanta no 
rnetaril dlnIca al cabo da una lIIITIIf\II da u.bmlento con este rnedlawntnto deberé rMarH 111 dilgnoatlco. 

REACCIONES At:M:R8A8: 

"'.,""', .. , -
......... 
con .. randa I r 

P~CAuctONES Y A.DWR11!NCIA8 

CON1'R.U.lOICACIONES 

Ella conlrainr:tcadO If\ aqueIIaa In!Ividuos qua han dMnDtrtrado ~1Idad • 191M dII :~"':.::o::::=t : 
~ o lrridazoIM o a oIros amlnogl.o;:olldos, en lI'IeIICII'H de 12 lraaa, .a/'IO y 
ugulmlento m6dioD. 

SOBReD08IPlCACION 

AtIla la ev.ntuaIIdad da UIIII MI~rieIc:I6n ry. Reacdo_ Advenas) .. ~ COIlCU'rir al "" ... ' Inh 
QIRlIUIO o t:OI'nII'Iic:af con 101 eantro. da TOlIicoIogIa: 
HoIpiIaIda P..tatria RIcardo GutWnw: {011~982.aee&'2241 
HoapIIaI A. POMdM: (011)485+884814658-TT11 

CONSERVACIÓN 

Milntaner iI temperalunl..-rlbiente (entre 10'C y 3O'C). 



LABORATORIOS RICHET S.A. 

pomos con 30 gr loe lreI ulllmoa de uso I!XCI..USIVO DE H08PITAI..ES. 

MANTENER ESTE Y TODOS lOS MEDICAMENTOS FUERA DEL AlCANCE DE lOS NI¡QOS. 
ESPECIAliDAD MEDICINAl. AUTORIZADA POR El MINISTERIO be SAlUD 
CERnFlCADO NRO: 

PARTIDA: VENCIMIENTO: 

ESPEClAUDAD MEDICINAL A.UTOJUZ.WA POR EL 
MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N· 
LABORATORIOS RlCHET 9.A. 

TERRERO 1151153-59 - CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES 
DIRBcrOR TÉCNICO: HORACIO LANCELLOTTl - FARMACÉUtICO 

3 



PROYECTO DE RO'nJW 

coyposlC!ON; 

Ceda 100 W. de ptOductO conllenl 

LABORATORIOS RICHET S.A. 

TRICIFA 

OENTAMICINA 0.10 "/o 
MICONAZOL NITRATO 2.0% 

BETAUETASONA. VALERATOO.1"1o 

CREMA 

Gentarnicina(OCI1\CIIIMato) 100 mg, Betametasonl17 vaIIraID 100 mg, MkXInUOI rMtrato 10 9 

(ExcipIanIeI: Alcohol CetoeIIeWII\co 10.0 g, VueIkIa .6Ida 6.0 g, voeIRI liquida 6.0 g, CeteaNth 20 g, 

CboaMol 0.1 g, FOIlato lÓClCO 0.3 g, Agua pullflcadac ... p. 100.0 g) 

CONTeNIDO; ErMu. ClOI'IIINIiando 1 pomo con 1 (1 gr. 

CQNSERVACION: 

Mllntenlll'. tem~ ambl4lm. (enlnI10 y 3O"C) 

PARTIDA: VENCIMIENTO: 

UANTENER ESTE V TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL AlCANCE DE LOS Nlilos 

--

ESPBC1ALlDAD MEDICINAL AUTORJZ..tDA POR EL 
MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N· 
LABORATORIOS RlCHET BA 

TERRERO 1251153-59 - ClUDAD AUl'ÓNOMA DB BUENOS MIlES 

DIRECTOR TÉCNICO: HORACIO LANCRUfflTI - FARMActUTlCO 

I 43 



LABORATORIOS RICHET S.A. 

PROYECTO DE R01ULO 
TRlClFA 

OENTAMICINA 0.10 % 
MICONAZOL NITRATO 2.0% 

BETAMETASONA VAl.ERATO 0.1"10 

C ........ 

uso HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

COMPOSICIÓN' 

C8dII100 gr. dIt prodLiClo eonIIInl 
Gln\amlckle (cerno .uhto) 100 mg. BatarnIIMolll17 vallnlto 100 mg, Uiccnlud nitrato :l.0 11 
(&dpIenIH: Alcohol ~ 10.0 11. V_inII l6IidI 8.0 11. V ...... lIquidl 8.0 11. Cetelreth 20 11. 
CbmcreIcI 0.1 11. FoñIo l6<Ieo 0.3g. AglJII plJriIicaI» C.I.P. 100.0 g) 

CONTENIDO: E_ contenlando 26 pomOll con 10gr. 

CONSERVAClQN: 

Ulntenet • t.mperalura ambiente (entre 10 y 3O"C) 

PARTIDA: VENCIMIENTO: 

UANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DELALCANCE DE LOS Nlfilos 

ESPECIALIDAD MEDlC1NALAVTORlZADA POR EL 
MINISTERIO DB SALUD 

CERTIFlCADO N-
LAI!!IORATORJOI R1CHET lA 

TERRBRO 1251153-59· CIUDAD AVTÓNOMA DB BUENOS AIRES 
DIRECTOR TÉCNICO: HORACIO UNCEUOm - FARMAcArmco 

IgUDl Tuto para 50 y JOO pomos. 



PROYECTO DE ROTUW 

COMPOSICiÓN: 

C.s.100 gr. deproductoCOlllleM 

LABORATORIOS RICHET S.A. 

TRlClfA 

QENTAMICINA. 0.10% 
MICOHAZOL NITRATO 2.0% 

BETAMETASONA VALERATO 0.1% 

~t.nic:IM (como 1U1fato) 100 mil. ~1IItT\et8Iona 11 valenllO 100 ITIII. MIcoMzoI nJtmo 2.0 11 

~ Hcd'IOI c.touta.rillco 10.0 11. V.-In. ~ 8.0 11. IJaleIllll Ilqulcla 8.0 11. CeteamIl 20 g, 

ClorocrMoI 0.111. FOIflIta..xlk:o 0.3 g. AlIJa purtllcada c. •. p. 100.0 g) 

CONTENtDO: EIl'ilIM contenIIndo 1 pomo con 15 gr. 

CONSERVAClON: 

t.lantener. ternpBqlul'll ~ (entre 10 y 3Q"C) 

PARTIDA: VENCIMIENTO: 

MAN1l:NER ESTE V TOOOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIF:lOS 

_.-

ESPECWJDAD MEDICINAL A.UTOJUZ.WA. POR EL 

MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N' 

LABORATORiOS RlCHET 8.A. 

TERJIllRO 1251/53-59 - CIUDAD A.UTÓNOMA. DB BUENOS AIRES 

DIRECTOR TÉCN1CO: HORACIO UJlCEUOm - FARMACÉllT1CO 

., 



LABORATORIOS RICHET S.A. 

TRICIFA 

GeNTAMIClNA 0.10% 
MICONAZQL NITRATO 2.0% 

BETAMET ASONA VAL.eRA la 0.1% 

CRE1lA 

uso HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

COMPOSICIÓN; 

e .. 100 gr. de produdD aonliel'l. 
a.na.mlcin. (cono tuhID) 100 rng, Belameluona 11 vaIerato 100 mg, MIc:onaZd n1\m02.0 g 
(E>Ic/pIIom..: AIoahoI ~uoo 10.0 g, v.HIint aólldt 6.0 g, VuaIn. 11quId. 6.0 g, c.tMraih 20 g, 
CIDrocrHoI 0.1 g, Foetato ~ 0.3 g, Agua purlllcDdl c. •. p. 100,0 g) 

CQNTENIOO: env- com.nIendo 25 pon'lOIi con 15 gr. 

CONSERVAClON: 

Manlener a lempen!lura.rnblenle (entre 10 y 3O"C) 

PARTIDA: VENCIMIENTO: 

MANTENER ESTE YTOOOS LOS MEDICAMENTOS FUERA Da ALCANCE DE LOS NIOOS 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORlZUY. POR EL 
MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N· 
LABORATORIOS RiCHI!T ...... 

TERRERO 1251153-59 - CIUDAD A.ln'ÓNOMA DE BUENOS AIRES 
DIRECTOR TÉCNICO: HORACIO LANCBUOTrl - F. UTICO 

Igual Texto para 50 y 100 pomos. 
'Io1c*Irl.T----U ........ _ ... , 
-'-



LABORATORIOS RICHET S.A. 

PROYECTO DE R01ULO 

coMfQ§lClÓH' 

TRICIFA. 

GENT ..... 'CINA 0.10% 
MICONAZOL. NITRATO 2.0% 

BETAMETA.SONA VAl...ERATO 0.1% 

CREMA 

Venta BlJo Rec:1tI 

ca 1oogr. deprodudg QCIIltI_ 
Gentamldna (CXImOSl,lrMo) 100 mg, 8etametalQna 17"""" 100 mg, MIconaoI nItnno 2.0 g 

~ Alcohol CelaPtMrllloo 10.0 g, VatelinII .tI1Ide 8.0 g, V .. ~ Uqulda 8.0 g, CeIeareIh 2() g, 

CIDr\xnI01 0.1 g, FOIIUo SOdco 0.3 g, Agu. plI~ c. •. p. 100.0 g) 

CONreNIOO: ErIvaM conteniendo 1 pomo con 20 gr. 

CONSERVAClON: 

PARTIDA: VENCIMIENTO: 

MANTENER ESTE Y TODOS L.OS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCAACE DE LOS N1Ros 

ESPBCMLI1>AD MEDICINAL .AUTORIZADA POR EL 

MINlSTBRIO DE SALUD 
CERTIFICADO N-

UBORATOR$08 R1CHET LA. 

TBRllERO 1251/13-59 M CIUDAD Aln'ÓNOMA DE BUENOS AIRES 

DIRECTOR TÉCNICO: HORA.CIO LANCEUOm - FARMACÉUTICO 

\IIcIorB. T. ___ -'"""""" .... 



LABORATORIOS RICHET S.A. 

TRlClFA 

aENTAIIIIClNA 0.10 % 
MICONAZQL NITRATO 2.0% 

BEl AMET ASOMA VAlERATO 0.1 % 

CREMA 

VentII Bajo R.oeta 

uso HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

COMPOSlClON' 

CIIda 100 gr. d. ptDCb.:t:I oontIel'lfl 
Genlamlclna (como .uIfP:I) 100 mil. BeUlm.tuona 17 valtta10 100 mg, MiCOnuol nitrato 2.0 g 

~ AIr::ohoI ~lkxI 10.0 g, V."II\II eóldl. 6.0 g, V-lnI liquide 6.0 g, CeIearath 20 g, 

C1Droa'UoI0.1 g. Foñto tódk;O 0.3 g, ~ purlbda c."p. 100.0 g) 

CONTENIDO: Envuet conteniendo 25 pomot con 20 gr. 

CONSERVAClON: 

~ a ternpemtunl ~bIonle (entno 10 '13O"C) 

PARTIDA: VENCIMIENTO: 

MANTENER ESTE YTOOOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIf.lOS 

BSPECL4LIDAD MEDICINAL A.Ul'ORlZADA POR EL 

MINISTERIO DE &tLVD 
CERTIFICADO N' 

LABORATORIOS RlCHET SA 

TBlUlERO 1251/53-59 - CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES 

DIRECTOR TÉCNICO: HORA.CIO LANCEUO'm - FARMA.CÉUl'lCO 

IgwJ Texto para 50 y 100 pomos. 

-'-
48 
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PIlOYECTO DE ROTIJLO 

COMPOS!C/ÓN: 

CecIa 100 (l. de prodUdO contiene 

LABORATORIOS RICHET S.A. 

TRlCIFA 

OENTAMICINA 0.10% 
MICONAZOL NITRATO 2.0% 

8EfAMETASONA VALERATOO.1% 

CRE .. 

V.ntaBaJo~ 

OentIrnIdn_(ccrno auhIo) 100 mg. Be\amillNOnll11 ~ 100 rng, MIa:IMmI nItmo 2_0g 

(&dpIentes: Alcohol CelDMINrIBco 10,0 g, Vaselina IÓIda 6.0 g, VateInI IIcfJktI 6.0 g, CeteamIl 20 g, 

CIoI'ocf.-oI 0.111. FOII'mo l6dIr;:o 0.3 !lo Ague. purtl\cadll C.I.p. 100,011) 

CONTENIDO: EIMIIMI con\IInilndO 1 pomo con 30 gr. 

CONSERVACION: 

I.WnIaner _ t.mpetelUnl ~bl'lIlto (trl1r810 V 3O"C) 

PARTIDA: VENCIMIENTO: 

MANTENER ESTE YTOOOS LOS MEDICAMENTOS FUERA OELALCANCE De LOS Nllilos 

ESPECWJD.w MEDICINAL Aln'ORIZADA POR EL 
MINlSTBRIO DB SALUD 

CERTIFICADO N-
LABORATORIOS RlCHET s.A. 

TEIl/IJlRO 1151/5J.59 - CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES 

DIRECTOR TÉCNICO: BORACIO LANCELLOm - FARMACÉUTICO 

ICIiEl s ..... 
IIICE~~Onl 

49 



LABORATORIOS RICHET S.A. 

TRICIFA. 

OENTAMICINA 0.10 % 
MICONAZOL NITRATO 2.0% 

BETAMETA.80NA. VA.L.ERA.TO O.t".4 

\ USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO 

COMPOSlCION' 

CadII100gr. depnxt.do contiene 
O ....... 1cIna (ccmo..,hlDjl00 mlJo~. 17...s.r.to 100 mg. MIconaz:lI nitralo 2.0 g 

(ExdpIenIn: Alcohol ~Uoo 10.0 g, VIiIIIIIUMI .tJ1ida 8.0 g. V-tn, llquldfl 8.0 g, Cetsatett\ 20 g, 

C\DI"OQuoI 0.1 g, FOIfEo sódIcO 0.3 g, AGue purlbdlil c.'.p. 100,0 g) 

CONTENIDO: en-aIIÚIiInllondo 25 pomos con 30 gr. 

CONSERVACION: 

Mentener a temperatura .."bllonta (entre 10 y 3O"C) 

PARTIOA: VENCIMIENTO: 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAUENTOS FUERA. DEL ALCANCE DE LOS Nlfilos 

ESPECIALIDAD MEDICINAL Aln'ORIZADA. POR EL 

M1NISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N-

LABORATORJOa RlCHET lA 

TERRERO 1151/53-59· CIUDAD Aln'ÓNOMA DE BUBNOS AIRES 

DIRECTOR TÉCNICO: HORACIO UNCELLOTrI_ FARMACÉln'ICO 

19ual Tato para jO y lOO pomos. 

'v1aor B. T ___ ....... _ ..... 

I 
ti{ 



EXPEDIENTE: 1-0047-0000-002& 11-09-0 ENCUADRE , 1.2.l.a 

LABORATORIO, LABORATORIOS RICHET S.A. 

PRODUCTO; TRICIFA 

Acreditación de la Representación Legal 

Acreditación de Personería 
Se constata por medio de la consulta efectuada a la base de da'tos, de esta Administración Nacional. 

Documentación probatoria del consumo del Producto similar.en el mercado interno de un Pals 

que integra la nómina del Anexo I del Decreto 150192, segúnRC 748/92 (MSAS) y 988/92 

(MEyOSP)(Evidencia de Comercialización).' , 

La documentación que acredita el consumo de una especiali~~e~icinal !lifilar en la República Argentina se 

acompañaafs.l"ffl1f. ~-:}-J~-í~ ~. V~ 

Encuadre del trámite --

El presente trámite se encuadra en el artículo )0 del Decreto 150/92. 

Intervención de la Coordinación de Evaluación de Medicamentos. 

Ha tomado la intervención de su competencia. 

Intervención deII.N.A.M.E. 
Ha tomado la intervención de su competencia. 

Intervención del Departamento de Registro: 

Ha tomado la intervención de su competencia. 

En caso de intervención de terceros, Nota o contrato. 
El contrato con la fitma LAB. PHARMATRIX div THERABEL PHARMA S.A. se adjunta a fs. 21125. 

En virtud de lo expuesto, y encontrándose cumplidos los recaudos exigidos por el Artrculo 3ro. 

del Decreto 150/92, esta Dirección de Asuntos Jurídicos no formula objeciones de orden legal 

y/o formal respecto de lo actuado,por 10 que eleva los obrados con el visado del proyecto de 

disposición adjunto, como constancia de su intervención. 

DlRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS 
Buenos Aires:2.'1de marzo de 2010 

bi~ M:: <¡;'::toI'\O, 

Firma y Sello 

Dra. NORA AOELA OONATO 
• DI"~r.TO'1 ........ ~~ , : .' 

..... ;.;.".n.r. ······,
~~v 
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ANEXOIlI 

CERTIFICADO 

Expediente Na: 1~0047-0000-002811-09-0 

El Interventor de \a Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición wtl 9 6 4y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite Na 1.2.1. , por LABORATORIOS RICHET S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo 

producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: TRICIFA 

Nombre/s genérico/s: GENTAMICINA - MICONAZOL NITRATO - BETAMETASONA 

VALERATO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: ARENALES 259, RAMOS MEllA, PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados par la presente disposición se detallan a 

continuación: 

FOrma farmacéutica: CREMA DERMICA. 

Nombre Comercial: TRICIFA. 

Clasificación ATC: D07XC01. 

PdioaciÓnleS auto,izadals: Teatamiento tópico de infecciones p,imacias y secund ... ias de la 
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piel por bacterias susceptibles a la gentamicina y hongos susceptibles al miconazol, 

acompañadas por reacción inflamatoria. 

Concentración/es: 100 MO de BETAMETASONA V ALERATO, lOO MG de 

OENTAMICINA (COMO OENTAMICINA SULFATO), 2,0 O de MICONAZOL 

NITRATO. 

F6rmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: 

Genérico/s: BETAMETASONA VALERATO 100 MG, GENTAMICINA (COMO 

OENTAMICINA SULFATO) 100 MG, MICONAZOL NITRATO 2,0 O. 

Excipientes: AOUA PURIFICADA C.S.P. 100,0 O, VASELlNA LlQUIDA 6,0 G, 

CLOROCRESOL 0,1 G, ALCOHOL CETOESTEARlLICO 10,0 G, VASELINA SÓLIDA 

6,0 G, ACIDO CITRICO V/O HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. AJUSTAR pH~3.8-5.8, 

FOSFATO somco 0,3 G, CETEARETH 20 4,0 G. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA CUTANEA 

Envasel, Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y 

TAPA, 

Presentación: lO 152030 GRAMOS CON 10 G, 15 G, 20 G Y 30 G EN ENVASES POR 1 , 

25,50 Y 100 POMOS (LOS TRES ULTIMaS PARA USO HOSPITALARIO), 

Contenido por unidad de venta: 10 152030 GRAMOS CON lO G, 15 G. 20 G Y 30 G EN 

ENVASES POR 1, 25, 50 Y 100 POMOS (LOS TRES ULTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO). 
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A.n.m.A.? 
Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30 oC; desde 10 oC hasta 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABQRATOruOS RICHET S.A. el Certificado r. 5 5 5 3 ~en la 

;2 I! ABR 2 O jP __ . siendo 
Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 

su vigencia por cinco (5) al\os a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMA T) N"; 

D . CARLOS CHIA.lE 
INTEAVENTOR 

A...N.J,I..A..!l'. 


