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BUENOS AIRES, 20 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017404-10-5 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO LKM S.A.,
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos y prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada TRIPLEX / VALERATO DE
BETAMETASONA - NITRATO DE MICONAZOL - SULFATO DE GENTAMICINA,
Forma farmaceéutica y concentracion: CREMA, VALERATO DE BETAMETASONA
0,1% - NITRATO DE MICONAZOL 2% - SULFATO DE GENTAMINA 0,1%;
aprobada por Certificado N© 47.892.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
la Disposicion N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad



EHAPOAIRIGN M- o 4 3 2

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que a fojas 54 obra el informe técnico favorable de la Direccidn de
Evaluaciéon de Medicamentos.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para [a Especialidad Medicinal denominada TRIPLEX / VALERATO DE
BETAMETASONA - NITRATO DE MICONAZOL - SULFATO DE GENTAMICINA,
Forma farmacéutica y concentracién: CREMA, VALERATO DE BETAMETASONA
0,1% - NITRATO DE MICONAZOL 2% - SULFATO DE GENTAMINA 0,1%,
aprobada por Certificado N© 47.892 y Disposiciébn N° 2309/99, propiedad de
la firma LABORATORIO LKM S.A., cuyos textos constan de fojas 12, 17 y 22,

para los rétulos y de fojas 13 a 16, 18 a 21 y 23 a 26, para los prospectos.
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ANTAT.
ARTICULO 2°. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 2309/99 los rétulos autorizados por la foja 12 y los prospectos
autorizados por las fojas 13 a 16, de las aprobadas en el articulo 19, los que
integraran en el Anexo I de la presente.
ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que debera agregarse al Certificado N° 47.892 en los
términos de la Disposicidon ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 490, - Registrese; girese a la Coordinacién de Informdtica a los
efectos de su inclusidn en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectde la agregaciéon del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,
archivese PERMANENTE.
EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-017404-10-5 i'f’-"-f‘“'f“eﬁ’ /

DISPOSICION NO . oTT0 A CRSINGHER

TERVENTOR
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
NO. . s 0[}32 ............ a los efectos de su anexado en el
Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 47.892 y de acuerdo
a lo solicitado por la firma LABORATORIO LKM S.A., del producto inscripto en
el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: TRIPLEX / VALERATO DE BETAMETASONA -
NITRATO DE MICONAZOL - SULFATO DE GENTAMICINA, Forma farmacéutica
y concentracion: CREMA, VALERATO DE BETAMETASONA 0,1% - NITRATO
DE MICONAZOL 2% - SULFATO DE GENTAMINA 0,1%.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2309/99.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002801-98-9.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rétulos y prospectos. Anexo de Disposicidn|Rétulos de fs. 12, 17 y 22,
N° 2309/99.- corresponde desglosar fs.

12. Prospectos de fs. 13 a
16, 18 a 21 y 23 a 26,
corresponde desglosar de
fs. 13 a 16.-




&

Winistenio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Tuolitutos
AUNWNAT.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
firma LABORATORIO LKM S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N©

47.892 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.................. ,del mes

20 ENE 2011

Expediente N° 1-0047-0000-017404-10-5

DISPOSICION No h«“" ‘
0116 A. ORSINGHER
A js 0 4 3 2 D;us—f:;ﬁigwea
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PROYECTO DE ROTULO |

TRIPLEX
VALERATO DE BETAMETASONA 0,1%
NITRATO DE MICONAZOL 2 %,
SULFATO DE GENTAMICINA 0,1 %
Crema

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada 100 g contiene:

17 Valerato de Betametasona ..................ccoevvini e, 0,1g "
Gentamicina (como Sulfato) ..........cooviiiiiiiiin,, 0,1g -~
Nitrato de Miconazol ..................cooiii i, 20g —
Alcohol Cetoestiarilico .............ooovviviiiiiiiini i, 90g
Polietilenglicol 1000 ............cooviiiii 20g -
Vaselinaliquida .............o i 4,8ml
Vaselinasolida ........oooooiiii 150g -~
Clorocresol ...o.oviiiie i 0,10g -
Fosfato monosaédico hidratado ....................a 2,66 g
Rojopunzd 4R ... 05g —
ABUA C.8.D. cni it e 100,0g -~
CONTENIDO:

*10 g

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura menor a 30 °C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 47.892

Laboratorioc LKM S.A,
Artilleros 2438(C1428AUN) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Mario Malaspina, Farmacéutico.
Elaborado en: Cnel. Méndez 440, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Lote: Vencimiento:

*Mismo texto para 20,30y 50 g.

4

Q\ DRA. PATRI LSARUTOWICZ FARMACEU” * MUD VEGIERSKI
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PROYECTO DE PROSPECTO !

TRIPLEX
VALERATO DE BETAMETASONA 0,1%
NITRATO DE MICONAZOL 2 %
SULFATO DE GENTAMICINA 0,1 %
Crema

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada 100 g contiene:

17 Valerato de Betametasona ................cccveienin..n,, 0,lg
Gentamicina (como Sulfato) ............. e 0,1g
Nitrato de Miconazol ........coeevvveiiiiiiiininiiiiienan, 20g
Alcohol Cetoestiarilico ...........ccovviiviviiiiiniiine i 90g
Polietilenglicol 1000 ...........ccoviiiiiiiiiiiiiirs 20g
Vaselina liquida .............cococo v 4,8 ml
Vaselina solida .........cooovvviiiiiiii i, 150g
Clorocresol .......oiiiiiiiiiiii 0,10 g
Fosfato monosédico hidratado .........................cel 2,66 g
Rojopunzo 4R .. ...coiiiiiiiiiiii i e, 05g
ABUA CEP. o e 100,0 g
ACCION TERAPEUTICA:

Antibacteriano, antimicético, antiinflamatorio de uso tépico. -~

INDICACIONES:
Dermatopatias inflamatorias complicadas por infeccién bacteriana, micotica o mixta:
dermatitis infectadas secundariamente por bacterias u hongos. i

Infecciones bacterianas 0 micoticas que presenten una marcada reaccién inflamatoria.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:

Accion farmacolégica: La Betametasona atraviesa la membrana plasmatica uniéndose
a receptores espeéiﬁcos. Este complejo esteroide-receptor ingresa al mnucleo,
acoplandose al ADN y modificando la informacién de la transcripcién genética:
estabiliza la membrana microsomal, inhibe la sintesis de intermediarios quimicos,
aumenta la resistencia capilar, incrementa la reabsorcion del edema y dificulta la

. 7
liberacion de histamina de los depésitos.
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La Gentamicina pertenece al grupo de los aminoglicosidos. Estos son transportados en
forma activa a través de la pared bacteriana, se unen irreversiblemente a una o mas
proteinas receptoras especificas de la subunidad 30 S. de los ribosomas bacterianos e
interfieren con el complejo de iniciacion entre e! RNA mensajero y la subunidad 30 S.
El RNA puede leerse en forma errénea, lo que da lugar a la sintesis de proteinas no
funcionales, los polirribosomas se separan y no son capaces de sintetizar proteinas. Los

aminoglucdsidos son antibioticos bactericidas.

El Miconazol es un fungistatico, aunque puede ser fungicida con dependencia de la
concentracion. Actia por inhibicion de la biosintesis del ergosterol o de otros esteroles,
lo que lesiona la membrana de la pared celular fingica y altera su permeabilidad; como
consecuencia, puede producirse la perdida de organelas intracelulares esenciales. Inhibe
también la biosintesis de triglicéridos y fosfolipidos de los hongos, y la actividad de las
oxidasas y peroxidasas, que da como resultado un aumento intracelular de
concentraciones téxicas de peroxido de hidrégeno, lo que puede contribuir a la necrosis
celular,

Farmacocinética: L.a Betametasona se absorbe en la piel normal y se metaboliza en el
higado, la mayor parte a metabolitos inactivos.

La gentamicina no se absorbe en la piel sana pero si en areas lesionadas.

Se distribuye principalmente en el liquido extracelular con acumulacién en las células
de la corteza renal. No se metaboliza.

El miconazol se absorbe muy poco por la piel intacta y algo mas por la piel lesionada.
La porcion absorbida surge una importante biotransformacién en el organismo, pero no
se conocen bien los metabolitos formados. Se metaboliza en el higado.

Tasa de absorcién: La Betametasona se absorbe de 12 a 14% de la dosis.

I.a Gentamicina por via topica no se absorbe en forma significativa por piel sana.

El Miconazol se absorbe muy poco por la piel intacta (menos de 0.1% de la dosis).

POSOLOGIA:
Modo de empleo: Aplicar sobre el area afectada una o dos veces al dia, segun
prescripcion meédica.
G
DRA. PATRICUELSA RUTOWICZ FARMACEUTICOZIEMUD VEGIERSKI
DERADA CO-DIRECTOR TECNICO
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CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad: Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. Tuberculosis

cutanea, dermatosis luética, afecciones virales (herpes, varicela zoster).

ADVERTENCIAS:
En caso de ocurrir sensibilizacion con el empleo del producto, debera interrumpirse el
tratamiento. Evitar el contacto con la conjuntiva ocular. No se recomienda utilizar el

producto en presencia de rosdcea o dermatitis perioral.

PRECAUCIONES:

Embarazo: No sc deben emplear esteroides topicos en zonas extensas o bajo vendaje
oclusivo ni tampoco en grandes cantidades o durante periodos prolongados durante el
embarazo. Respecto de la Gentamicina y del Miconazol no se han registrado
inconvenientes con el empleo en seres humanos.

Lactancia: No se deben emplear esteroides tdpicos en zonas extensas o bajo vendaje
oclusivo, ni tampoco en grandes cantidades o durante periodos prolongados durante la
lactancia. No se han documentado problemas con el uso de la Gentamicina y el
Miconazol.

Pasaje de la droga a la leche materna: Sc debe tener precaucion cuando se
administran corticoesteroides topicos a una mujer que amamanta. Se desconoce si la
Gentamicina pasa a la leche materna. No existen registros sobre problemas originados
por el miconazol.

Empleo en pediatria: Debe ser evitado el tratamiento a largo plazo. Cuando se usan
corticoides en zonas extensas durante un tiempo prolongado y/o con vendajes oclusivos
puede producirse hipercorticismo y simultdneamente pude presentarse supresion del eje
hipotalamo-hipofiso-adrenal. No existen estudios adecuado con relacion a la edad y
kilos efectos de la Gentamicina y el Miconazol por via topica en pediatria, Sin embargo,

hasta el presente no se han documentado inconvenientes surgidos en su empleo.

REACCIONES ADVERSAS:
TRIPLEX posee muy buena tolerancia. Ocasionalmente, cuando se tratan 4reas cuya

extension es igual o mayor al 10 % de la superficie corporal y cu; la duracion del

tratamiento es superior a 4 semanas, pueden observarse manifesfaciopeg secundarias

DRA. PATRICIA ELEA RUTOWICZ FARMA ' IGMUD VEGIERSKI
DA CO-DIRECTOR TECNICO
LABO ORIO LKM. S.A. LABORATORIO LKM. S.A.



locales, tales como atrofia cutdnea, irritacion, estrias, prurito, sequedad, telangiectasias
y foliculitis, asi como efectos sistémicos por absorcién del corticoide. Estos efectos se
observan principalmente si se aplican vendajes oclusivos o si se utiliza durante periodos

muy prolongados.

SOBREDOSIFICACION:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con el Centro Toxicologico del Hospital de Pediatria Gutiérrez, Tel.: (011)
4962-6666 / 2247; Hospital A. Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 ¢ 4658-7777.
Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacién: Por su uso tdpico, la

intoxicacion es practicamente imposible.

PRESENTACION:
Envases con 10, 20, 30y 50 g.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura menor a 30 °C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 47.892

Laboratorio LKM S.A.
Artilleros 2438(C1428 AUN) Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Mario Malaspina, Farmacéutico
Elaborado en: Cnel. Méndez 440, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

Fecha de ultima revision: Agosto 2010.

FARMACEUTTCO ZIGMUD VEGIERSKI
CO-DIRECTOR TECNICO
LABORATORIO LKM. S.A.




