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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-92023125-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-92023125-APN-DGA#ANMAT de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 
y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO RICHMOND SACIF solicita la aprobación de una 
nueva presentación de venta tipo multiempaque o kit o pack con nuevo nombre comercial y sus correspondientes 
rótulos y prospectos, para las especialidades medicinales denominadas ZEVUVIR/ DOLUTEGRAVIR, Forma 
Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / DOLUTEGRAVIR (como dolutegravir 
sódico) 50 mg, Certificado N° 58930 y MIVUTEN/ LAMIVUDINA – TENOFOVIR DISOPROXIL 
FUMARATO, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / LAMIVUDINA 300 
mg – TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 mg, Certificado N° 56357.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición N° 855/89 y 857/89 de la Ex-subsecretaria 
de Regulación y Control sobre autorización automática para nueva presentación en cuanto a empaque conjunto de 
2 (dos) especialidades medicinales ya autorizados para la venta individualmente, con un nombre que refleja la 
asociación y rótulos y prospectos que incluye a los ya autorizados la posología específica para la indicación que 
se propone.

Que los proyectos de prospectos presentados sé adecuan a la normativa aplicable, ley 16463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones N° 5904/96 y 2349/97; y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 



Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. - Autorízase a la firma LABORATORIO RICHMOND SACIF titular de las especialidades 
medicinales ZEVUVIR / DOLUTEGRAVIR, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS / DOLUTEGRAVIR (como dolutegravir sódico) 50 mg, y MIVUTEN / LAMIVUDINA – 
TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS / LAMIVUDINA 300 mg – TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 mg, la nueva 
presentación de venta Kit Multiempaque que en lo sucesivo será: Kit conteniendo 30 comprimidos recubiertos de 
Dolutegravir 50 mg y 30 comprimidos recubiertos de Lamivudina 300 mg - Tenofovir disoproxil fumarato 300 
mg, además de las ya autorizadas.

ARTICULO 2º. -Autorízase para la nueva presentación de venta Kit Multiempaque antes mencionada, el nuevo 
nombre comercial ZEVUVIR LT PACK.

ARTICULO 3°. -Autorízanse para la nueva presentación de venta Kit Multiempaque ZEVUVIR LT PACK, los 
nuevos proyectos de rótulos obrantes en los documentos IF-2022-125356445-APN-DERM#ANMAT e IF-2022-
125356433-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2022-
125356410-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2022-125356419-
APN-DERM#ANMAT.

ARTÍCULO 4°. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 58930 y 56357, cuando el mismo 
se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 5º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección

de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2022-92023125-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE 
SECUNDARIO

ZEVUVIR® LT PACK

DOLUTEGRAVIR 50 mg 
Comprimidos recubiertos

LAMIVUDINA 300 mg TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 mg
Comprimidos recubiertos

Vía oral

Venta Bajo Receta Archivada                                                  Industria Argentina
Lote                                                                                                    Vencimiento

FÓRMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto contiene:
Dolutegravir (como Dolutegravir sódico) 50,00 mg
Manitol 145,40 mg
Celulosa microcristalina (Tipo 102) 60,00 mg
Povidona PVP K30 15,00 mg
Almidón glicolato de sodio 21,00 mg
Estearil fumarato de sodio 6,00 mg

Hipromelosa 2910/5 2,925 mg

Polietilenglicol 8000 0,810 mg

Talco 3,600 mg

Dióxido de titanio 0,180 mg

Lactosa monohidrato micronizada 1,449 mg

Óxido de hierro amarillo (CI N° 77492) 0,036 mg
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Cada comprimido recubierto contiene:

Lamivudina 300 mg

Tenofovir disoproxil fumarato 300 mg

Almidón de maíz pregelatinizado 100,0 mg

Silicato de calcio 76,0 mg

Dióxido de silicio coloidal 3,0 mg
Kollidon CL 78,0 mg

Talco 62,6 mg

Estearato de magnesio 12,0 mg

PVP K-30 18,0 mg

Hipromelosa 2910/5 9,70 mg

Polietilenglicol 8000 2,76 mg

Dióxido de titanio 1,80 mg

Laca yellow sunset FCF (FD&C #6) 0,04 mg

Lactosa monohidrato micronizada 5,10 mg

POSOLOGÍA

Ver prospecto adjunto

CONSERVACIÓN 

Conservar a una temperatura ambiente no mayor de 30°C en su envase original.

PRESENTACIÓN

Estuches conteniendo 30 comprimidos recubiertos de dolutegravir 50 mg y 30 
comprimidos recubiertos de lamivudina 300 mg+ tenofovir disoproxil fumarato
300 mg.
Los comprimidos recubiertos de dolutegravir 50 mg son de color amarillo claro,
redondos, biconvexos, lisos
Los comprimidos recubiertos de la dosis fija combinada de lamivudina 
300 mg + tenofovir disoproxil fumarato 300 mg son salmón claro, oblongos, 

MI
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 
SALUD DE LA NACIÓN

CERTIFICADO Nº 58.930 y CERTIFICADO Nº 56.357

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F., Calle 3 N° 519 
Parque Industrial Pilar - Buenos Aires

DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos Farmacéutico.
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