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BUENOSAIRES, 13 \l\C 1U13

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-009039-13-1 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

RICHET S.A., solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos y

prospectos para la Especialidad Medicinal denominada TERBINAFINA

RICHET / TERBINAFINA Forma farmacéutica y concentración: CREMA 1,0

g - SOLUCION TOPICA - SPRAY 10,0 g, aprobada por Certificado NO

49.218.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

e¡ 6077/97.
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Que a fojas 73 obra el informe técnico favorable del Departamento

de Evaluación de Medicamentos,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase el cambio de rótulos y prospectos presentado

para la Especialidad Medicinal denominada TERBINAFINA RICHET /

TERBINAFINA Forma farmacéutica y concentración: CREMA 1,0 g -

SOLUCION TOPICA - SPRAY 10,0 g, aprobada por Certificado NO49.218 Y

Disposición NO 6127/00, propiedad de la firma LABORATORIOS RICHET

S.A., cuyos textos constan de fojas 3 a 17 para los prospectos y de fojas

18 a 53, para los rótulos.

ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo 11 de la Disposición autorizante

ANMAT NO 6127/00 los prospectos autorizados por las fojas 3 a 7 y los

rótulos autorizados por las fojas 18 a 21, 30 a 33 y 42 a 45, de las

aprobadas en el artículo 10, los que integrarán el Anexo de la presente.
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ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 49.218 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 40. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los rótulos, prospectos y Anexos, gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el. legajo

correspondiente, Cumplido, Archívese.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-009039-13-1

cy
DISPOSICIÓN NO

js
7702

,
Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Na.lonal

A~Jlil.A.•r.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No ..7..7.0..2 a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal N0 49.218 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS RICHET S.A., del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: TERBINAFINA RICHET / TERBINAFINA

Forma farmacéutica y concentración: CREMA 1,0 g - SOLUCION TOPICA-

SPRAY 10,0 g.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO6127/00.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012498-98-5.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Prospectos, rótulos.- Anexo de Disposición Prospectos de fs. 3 a 17,
N° 5191/06.- corresponde desglosar de

fs. 3 a 7. Rótulos de fs.
18 a 53, corresponde
desglosar de fs. 18 a 21,
30 a 33 v 42 a 45.-

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

H a la firma LABORATORIOS RICHET S.A., Titular del Certificado de
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Autorización NO 49.218 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 1 3 OIe 2013dlas ,del mes de .

Expediente N0 1-0047-0000-009039-13-1

DISPOSICIÓN N°

js
7702

5
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Admln'llrldor Nacional

A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE RÓTULO

TERBINAFINA RICHET@

TERBINAFINA

TERRERO 1251/53/59 - TEL.: 00 54 11 4585-5555 (líneas Rotativas) - FAX 0054114584-1593 - E-
mail: dirtec@richet.com - Cód. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Arsentina

efóWn:~u~
~~AD~S

Crema

Industria Argentina

Contenido: 1pomo con 15 gramos

Venta Libre

Cada 100 gramos de crema contiene:
Clorhidrato de Terbinafina 1, O gramo

Excipientes: Alcohol bencílico; Alcohol cetflico; Palmitato de

cetilo; Miristato de isopropilo; Polisorbato 60; Hidróxido de

sodio; Monoestearato de sorbitano; Alcohol estearilico; Agua

destilada.

Número de Partida: Fecha de Vencimiento:

.-l

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE~LOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSUL TE CON SU MÉDICO Y / O

FARMACÉUTICO

FORMA DE CONSERVACiÓN: A temperaturas entre 8° y 30°C

Y al abrigo de la luz

LABORATORIO RICHET@: Terrero 1251/53/5
AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES
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TERRERO 1251/53/59 - TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Líneas Rotativas) - FAX 0054 11 45!14,,15:9.3.~ .E-
mal!: dirtec@richet.com - Cód. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentin,a~ A ~ ...,

I/~' ~~ .U0001!jJ"
Teléfono: 5129-5555; Fax: 584-1593; E-mail: t~~>"" -l

dirtec@richet. com ~~".0-,'~

DIRECTOR TÉCNICO: HORACIO RUBEN LANCELLOTTI

FARMACÉUTICO

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE

SALUD

CERTIFICADO N° 49218

Disposición N° :0753 /2012

ELABORADO EN: Laboratorios Therabel Pharma

Arenales 259, Ramos Mejía

Igual rótulo para pomos de 30 gramos
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PROYECTO DE RÓTULO

TERRERO
~.

1251/53/59 - TEL.: 005411 4585-5555 (Líneas Rotativas) - FAX 0054 11 4:5:I(4-J.s93"q'E~
mail: dirtec@richeLcom - Cód. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argenti'ña/ -<'" \.:~

8~~~.i)j
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TERBINAFINA RICHET@

TERBINAFINA

Crema

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Industria Argentina Venta Libre

Contenido: Envase con 25 pomos de 15gramos y 30 gramos

Cada 100 gramos de crema contiene:

Clorhidrato de Terbinafina 1,O gramo

Excipientes: Alcohol bencílico; Alcohol cetílico; Palmitato de

cetílo; Miristato de isopropílo; Polísorbato 60; Hidróxido de

sodio; Monoestearato de sorbitano; Alcohol estearilíco; Agua

destilada.

Número de Partida: Fecha de Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSUL TE CON SU MÉDICO Y / O

FARMACÉUTICO

FORMA DE CONSERVACiÓN: A

y al abrigo de la luz

3



- ".

TERRERO 1251/53/59 - TEL.: 00 54 11 4585-5555 (lineas Rotativas) - FAX 0054 11 45,8:(~~E""
mail: dirtec@richet.com - Cód. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentini/ / >~.-"....
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LABORATORIO RICHET@: Terrero 1251/53 /59. CIUDAD~'

AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES ~

Teléfono: 5129-5555; Fax: 584-1593; E-mail:

dirtec@richet.com

DIRECTOR TÉCNICO: HORACIO RUBEN LANCELLOTTI

FARMACÉUTICO

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE

SALUD

CERTIFICADO N° 49218

Disposición N° : 0753 / 2012

ELABORADO EN: Laboratorios Therabel Pharma

Arenales 259 Ramos Mejia.

Igual rótulo para envases de 50 y 100 pomos de 15 y 30

gramos
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TERRERO

PROYECTO DE RÓTULO

TERBINAFINA RICHET@

TERBINAFINA

Solución Tópica 1%

Industria Argentina

Contenido: 1 frasco gotero con 30 mililitros

Venta Libre

Cada gramo de solución tópica contiene:

Clorhidrato de Terbinafina 10,Omiligramos

Excipientes: Cetomacrogol 1000; Propilenglicol; Etanol 96%;

Agua purificada cantidad suficiente.

Número de Partida: Fecha de Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSUL TE CON SU MÉDICO Y / O
FARMACÉUTICO

CONSERVACiÓN: A temperaturas entre 8° y 30°C Y al abrigo
de la luz

LABORATORIO RICHET@: Terrero 1251/53/59.

AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES

Teléfono: 5129-5555; Fax: 584-1593; E-

dirtec@richet.com
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DIRECTOR TÉCNICO:

FARMACÉUTICO

-

TERRERO 1251/53/59 - TEL.: 005411 4585-5555 (Líneas Rotativas) - FAX 0054 11 4~8}1~p!'5:9-3~~~-
mail: dirtec@richet.com - Cód. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentiná ~ _~

I~,::;0,/00O'~'"1 -'~\\a>\-"" ) J
HORACIO RUBEN LANCELLOT~~.,.s,j

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE

SALUD

CERTIFICADO N° 49218

Disposición N° : 0753 / 2012

ELABORADO EN: Laboratorios Brobel; Coronel Mendez 440;

Wilde, Pcia de Buenos Aires
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TERRERO 1251/53/59 - TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Líneas Rotativas) - FAX 0054 11 ~Sir+::l_S9:~;;f
mail: dirtec@richet.com-Cód.Postal:C1416BMC-BuenosAires - Argen~7/ 1>~}Vy~

%\OD003. 2 ¡
PROYECTO DE RÓTULO: o~y

¡:;N1A~~""

TERBINAFINA RICHE¡4!'

TERBINAFINA

Solución Tópica 1%

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Industria Argentina Venta Libre

Contenido: Envases con 25 frascos gotero por 30 mililitros

Cada gramo de solución tópica contiene:

Clorhidrato de Terbinafina 10, O miligramos

Excipientes: Cetomacrogol 1000; Propilenglicol; Etanol 96%;

Agua purificada cantidad suficiente.

Número de Partida: Fecha de Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSUL TE CON SU MÉDICO Y / O

FARMACÉUTICO

1M

FORMA DE CONSERVACiÓN: A

y al abrigo de la luz
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TERRERO

2702

~ .. ~.~
1251/53/59 - TEL.: 0054 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) - FAX 00 54 11 ~58p.5'93~'"É\

mail: dirtec@richeLcom-Cód.Postal:CI416BMC-8uenosAires • Argen!i'a¡ ~":v"'\."'~'
,00.0033 ):

LABORATORIO RICHET@: Terrero 1251/53 /59. CIUDAD~1

AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES

Teléfono: 5129-5555; Fax: 584-1593; E-mail:

dirtec@richet.com

DIRECTOR TÉCNICO: HORACIO RUBEN LANCELLOTTI

FARMACÉUTICO

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE

SALUD

CERTIFICADO N° 49218

Disposición N° : 0753/2012

ELABORADO EN: Laboratorios Brobel; Coronel Mendez 440;

Wilde, Pcia de Buenos Aires

Igual rótulo para Envases de 50 y 100 frascos goteros por 30

mililitros.
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PROYECTO DE RÓTULO

TERRERO 1251/53/59 - TEL.: 005411 4585-5555 (Líneas Rotativas) - FAX 0054 11 4581,-.15-93-,- E-
mail: dirtec@richet.com - Cód. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentin-arp.. ..~"J_,~_
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TERBINAFINA RICHETII!J

TERBINAFINA

Spray de accion tópica

Industria Argentina

Contenido: 1 frasco con 30 mililitros

Venta Libre

Cada gramo de spray tópico contiene:

Clorhidrato de Terbinafina 10, O miligramos

Excipientes: Cetomacrogol 1000; Propilenglicol; Etanol 96%;

Agua purificada cantidad suficiente.

Número de Partida: Fecha de Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSUL TE CON SU MÉDICO Y / O

FARMACÉUTICO

FORMA DE CONSERVACiÓN: A temperaturas entre 8° y 30°C

Y al abrigo de la luz

LABORATORIO RICHETII!J: Terrero 1251 /53/5

AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES
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I I . ~~~TERRERO 1251 53 59 - TEL.: 00 54 11 4585-5555 (lineas Rotativas) - FAX 005411,,4584'1-5'9:3 -E-
mall: dlrtec@richet.com - Cód. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argen,tl'na/ POl'r'\' ?~

(0'00043 ' "
Teléfono: 5129-5555; Fax: 584-1593; E-mail:~'~~~"o

dirtec@richet.com

DIRECTOR TÉCNICO: HORACIO RUBEN LANCELLOTTI

FARMACÉUTICO

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE

SALUD

CERTIFICADO N° 49218

Disposición N° : 0753 / 2012

ELABORADO EN: Laboratorios Brobel; Coronel Mendez 440;

Wilde, Pcia de Buenos Aires
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PROYECTO DE RÓTULO
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TERRERO 1251/53/59 - TEL.: 005411 4585-5555 (líneas Rotativas) - FAX 005411 4ff,fí/4-.f5~V~~
mail: dirtec@richet.com - Cód. Postal: C1416BMC - Buenos Aires ~ Argentl.n/a Vilo \~,
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TERBINAFINA RICHET@

TERBINAFINA

Spray de acción tópica

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Industria Argentina Venta Libre

Contenido: Envases con 25 frascos por 30 mililitros

Cada gramo de spray tópico contiene:

Clorhidrato de Terbinafina 10,O miligramos
Excipientes: Cetomacrogol 1000; Propilenglicol; Etanol 96%;

Agua purificada cantidad suficiente.

Número de Partida: Fecha de Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSUL TE CON SU MÉDICO Y / O

FARMACÉUTICO

FORMA DE CONSERVACIÓN: A temperaturas

y al abrigo de la luz
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TERRERO
¿~~

1251/53/59 - TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Líneas Rotativas) - FAX 00 54 11 458.4.-'1593 >,E~lI..
mail: dirtec@richet.com - Cód. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentina?' /' ~.,...",,~\\.

!!OÓ0045 r\.
LABORATORIO RICHET@: Terrero 1251/53 /59. C1UDAD\~'S:.:~:!¡

. ,.:/
AUTONOMA DE BUENOS AIRES - ---

Teléfono: 5129-5555; Fax: 584-1593; E-mail:
dirtec@richet.com

DIRECTOR TÉCNICO: HORACIO RUBEN LANCELLOTTI
FARMACÉUTICO

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE
SALUD

CERTIFICADO N° 49218

Disposición N° : 0753/2012

ELABORADO EN: Laboratorios Brobel; Coronel Mendez 440;

Wilde, Pcia de Buenos Aires

Igual rótulo para Envases de 50 y 100 frascos

mililitros.
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TERRERO

PROYECTO DE PROSPECTO

TERBINAFINA RICHETII!J

TERBINAFINA

Crema

Solución tópica

Spray

Industria Argentina Venta Libre

Lea con atención esta información antes de tomar el

medicamento

-QUE CONTIENE TERBINAFINA RICHETII!J

-Crema: Cada 100 gramos contiene:

Clorhidrato de terbinafina 1, O gramos

Excipientes: Alcohol bencílico; alcohol cetílico; Palmitato de

ce tilo; Miristato de isopropilo; Polisorbato 60; Hidróxido de

sodio; Monoestearato de sorbitano; Alcohol estearílico; Agua

destilada.

-Solución Tópica / Spray: Cada gramo contiene:

Clorhidrato de terbinafina: , 10, O gramos

Excipientes: Cetomacrogol 1000; Propilenglicol; E nol 96%;

agua purificada cantidad suficiente ..

-ACCIONES:

1
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Antimicótico de acción tópica.

TERRERO 1251/53/59 - TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Líneas Rotativas) - FAX 0054 11 458~'¡¡.9_3 - E-
mail: dirtec@richet.com - Cód. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Argentin-a~

(v~~
~-<s, O<~~~-'-

-PARA QUE SE USA TERBINAFINA RICHET@

Está indicado para el tratamiento del "pie de atleta" y para las

infecciones de la piel causadas por hongos ubicados en

manos, ingles (tiña crural), tórax y axilas.
Estas afecciones habitualmente se manifiestan a través de

picazón,
sequedad,

mal olor, ardor, sudoración,

sarpullido y ulceración.

despellejamiento,

.QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR TERBINAFINA

RICHET@

NO USE este medicamento:
-Si tiene hipersensibilidad a la terbinafina o a alguno de los

componentes de la fórmula consultar a su médico ..

-En embarazo y / o lactancia, salvo indicación médica .

• QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE

MEDICAMENTO?

- Es una medicación de USO EXTERNO únicamente.
-No aplicar en el cuero cabelludo, boca, ojos ni infecciones

vaginales .

.. QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY

UTILIZANDO ESTE MEDICAMENTO?

Antes de aplicar TERBINAFINA RICHET@ área

afectada con agua y jabón y secar cuidadosame te.

2
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TERRERO 1251/53/59 - TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Lineas Rotativas) - FAX 00 54¡~~~J - E-
mail: dirtec@richet.com - Cód. Postal: C1416BMC - Buenos Aires - Arg,élÍ.trñ'a ~ ~

. ~(O'O/~9j~J5
APIiC~~ una ~apa fina de crema o ~na cantidad sUficien~ii..:fI'
soluclon tópIca o spray para cubrir (o humedecer) la parle

afectada y zonas circundantes. En el caso de la crema

friccionar suavemente.
En el caso de "pié de atleta" (micosis de los pies) se

recomienda aplicar el medicamento en los espacios entre los

dedos dos veces al día. Tener la precaución de cambiar las

medias diariamente y antes de colocarse el calzado

asegurarse que el interior esté seco. Lavarse las manos

después de cada uso.

--CÓMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Adultos y niños mayores de 12 años.

--QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, ?

Concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los

Centros de Toxicología:
-Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez, Telefono

(011 )4962-6666/2247
-Hospital Dr. Alejandro Posadas, Telefono (011)4654-6648 /

4658-7777
-Centro de Asistencia Toxicológica La Plata, Telefono

(0221)451-5555

•. TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

3
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TERRERO 1251/53/59 - TEl.: 005411 4585-5555 (Líneas Rolalivas) - FAX 0054 11 45841'rSi~E~
mail: dirtec@richet.com - C6d. Postal: C1416BMC - Buenos Aires ~ Argentinl~. ~ "

~'O'Ú(O'OO~)~¡
Comunicarse con el teléfono 5129-5555; Fax: 584-1593; ~~h-~&
mail: dirtec@richet.com. del Laboratorio de Especialidades'-=--

Medicinales RICHET@ o el ANMAT 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSUL TE CON SU MÉDICO Y / O

FARMACÉUTICO

FORMA DE CONSERVACIÓN: a temperaturas entre 8° y 30°C

Y al abrigo de la luz. Temperatura ambiente

LABORA TORIOS RICHET S.A.

TERRERO 1251/53-59 - CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS

AIRES. Te/efono 5129-5555; Fax 584-1593; E-mail: dirtec@

richet.com

DIRECTOR TÉCNICO: HORACIO RUBEN LANCELLOTTI

FARMACÉUTICO

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE

SALUD

CERTIFICADO N° 49218

Fecha de última revisión del prospecto autorizada por e
ANMA T :

4
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7702

-Crema 1% :

Presentaciones:

TERRERO 1251/53/59 - TEL.: 00 54 11 4585-5555 (Líneas Rotativas) - FAX 0054 11 45.84.~.593 - E-
majl: dirtec@richet.com - Cód. Postal: C14168MC - Buenos Aires - Argentil1rA.~

~

<r~D.O. OO~.OY~.,
~~J~i.......;y;r~. ..•...,'.~:_~~_...

Pomos con 15 y 30 gramos para venta al público.

Envases con 25, 50 Y 100 pomos para USO EXCLUSIVO DE

HOSPITALES.

-Solución tópica 1%:

Frasco gotero con 30 mililitros para venta al público.

Envases con 25, 50 Y 100 frascos goteros por 30 mililitros

para USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES.

Spray de acción tópica:

Frasco con 30 mililitros para venta al público.
Envases con 25, 50 Y 100 frascos por 30 mililitros para USO

EXCLUSIVO DE HOSPITALES.

ELABORADO EN:
-CREMA: Laboratorios Therabel Pharma

Arenales 259 , Ramos Mejía.
-SOL. TÓPICA / SPRA Y: Laboratorios Brobel

Coronel Mendez 440 Wilde Pcia Buenos Aires
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