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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-002504-14-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002504-14-4 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RAYMOS S.A.C.L, solicita cambio de
excipientes para la Especialidad Medicinal TRIPLEX / BETAMETASONA 17 VALERATO -
GENTAMICINA (COMO SULFATO) — MICONAZOL NITRATO, Forma Farmacéutica y
Concentracién: CREMA, BETAMETASONA 17 VALERATO 0,100 g— GENTAMICINA
(COMO SULFATO) 0,100 g — MICONAZOL NITRATO 2,000 g; aprobado por Disposicién
autorizante N° 2309/99 y Certificado N° 47.892.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 853/89 de la
ex-Subsecretarfa de Regulacion y Control sobre autorizacion automatica de cambio de
excipientes.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia. : ’

Qﬁe se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma RAYMOS S.A.C.L, propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada TRIPLEX / BETAMETASONA 17 VALERATO — GENTAMICINA
(COMO SULFATO) — MICONAZOL NITRATO, Forma Farmacéutica y Concentracion:
CREMA, BETAMETASONA 17 VALERATO 0,100 g— GENTAMICINA (COMO SULFATO)
0,100 g — MICONAZOL NITRATO 2,000 g; a cambiar los excipientes, segiin consta en el Anexo
de Autorizacién de Modificaciones; Documento IF-2017-27675917-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el (iue debera
agregarse al Certificado N° 47.892 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la
presente Disposicion, girese a la Direccidon de Gestién de Informacién Técnica a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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| ANéXO DE AUTORIZACION DE MOD§IFICACI‘ONES |
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza é la firma RAYMOS
S.A.C.1,

la modificacion de los datos caracteristicos

correspondientes  al  Certificado  de autorizacion  de
Especialidad Medicinal N° 47.892 de aciJerdo con los datos
que figuran en la tabla al pie, del producto:

Nombre Comercial/Genérico/s: TRIPLEX / BETAMETASONA 17
VALERATO - GENTAMICINA (COMO SULFATO) - MICONAZOL
NITRATO, Forma Farmacéutica y Concentracién: CREMA,
‘BETAMETAISONA 17 VALERATO 0,100 g - GENTAMICINA

(COMO SULFATO) 0,100 g - MICONAZOL NITRATO 2,000 g.-

DATO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

17 Valerato de
Betametasona 0,10 g,
Gentamicina (como
sulfato) 0,10 g, Miconazol
nitrato 2,00 g, Alcohol
cetoestearilico 9,00 g,
Polietilenglicoi 1000 2,00

Cambio de Betametasona
Excipientes
' sulfato) 0,100 g,
Nitrato 2,000

autoemulsionable

12,200 g,
18,000 g,

10,000

17 Valerato
0,100 g, Gentamicina (como
Miconazol

Vaselina
Vaselina
Colorante

g, Vaselina liquida 4,80
mi, Vaselina sdlida 15,00
g, Clorocresol 0,10 g,
Fosfato monosddico H20
2,66 .g, Rojo punzd 4R
0,50 g, Agua c.s.p.

g,
punzoé 4R

Propilenglicol 10,000 g,
Metilparabeno 0,020 g, |
Propilparabeno 0,020 g, Edta
disédico 0,500 g, Polisorbato
80 1,000 g, Metaclorocresol
0,100 g, Agua purificada c.s.p.
100,00 g, Trietanolamina

0,015 mg,

c.s.p. pH 5,0.-=-~~===mmmmoeeomn -
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El presente Anexo sélo tiene valor probatorio siendo anexado

al Certificado de Autorizacion antes mencionado.
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EXpedienté N° 1-0047-0000-002504-14-4
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: JF-2017-27675917-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES

: i
‘ Jueves 9 de Noviembre de 2017

Referencia: ANEXO 2504-114-4 CERTIF 47.892
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