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DISPOSICiÓN W 7 01

BUENOSAIRES, 11 DE JULIO DE 2016.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000407-15-2 del Registro de

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTds y

TECNOLOGÍA MÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma CRAVERI SAle solic ta se

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) di esta

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOJOGÍA

MÉDICA de una nueva especialidad medicinal que será elaborada en la Reptblica

Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un proijucto

similar registrado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialIdades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

los Decretos Nros, 9,763/64 Y 150/92

complementarias.

(t,o. 1993) Y sus normas

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto Na

150/92 (t,o, 1993).
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I
~ue el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) ettió

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Característico~ aprobados por cada una de las referidas áreas parJ la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuen'tran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

~ue asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME,,

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

el/los

dlla

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que la DIRECCIÓN GENERAL DE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomado la

intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar lá inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros, 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello¡

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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norma legal vigente,

. 1
ARTICULO l°J- Autorizase a la firma CRAVERI SAle la inscripción en el Reg stro
de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACIÓN NACIONAJ DE

I
MEDICAMENTOS, ALlMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA de la especialidad

medicinal de nombre comercial TROLAMINA CRAVERI y nombre/s genérilo/s

TRIETANOLAMINA I la que será elaborada en la República Argentina según los

Datos Identifitatorios Característicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,

forma parte integrante de la presente disposición,

ARTÍCULO 2° .-Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓN PA EL

PACIENTE_VERSION02.PDF / O - 06/06/2016 14:39:05, PROYECTO DE

PROSPECTO VERSION02.PDF / O - 06/06/2016 14:39:05, PROYECTO DE

RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSION02.PDF / O - 06/06/2016 14:39:05,. - !
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION02.PDF / 9,
06/06/2016 14:39:05 . I
ARTÍCULO 3°.~En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

I
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N0", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada e~ la

!
ARTÍCULO 4° ,'- Con carácter previo a la comercialización de la especiali6ad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el titLlar

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio del la
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elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realIzar la verificacIón

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de co~trol

correspondiente. J
ARTÍCULO 5°,_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo lOe la

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la ficha

impresa en él. 1
ARTÍCULO60.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notlfiquese electrónicamente al interesado: la

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondie~te.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO1-0047-2000-000407-15-2

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113
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PROSPECTO CON INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

TROLAMINA CRAVERI

TROLAMINA

Emulsión

Venta bajo receta Industria Argentina

Por favor lea atentamente este recuadro porque contiene

información importante para usted

I
• Este producto sólo se puede obtener mediante venta bajo receta. Por lo tanto

usted debe consultar con su médico antes de comprarlo o utilizarlo,

• No pierda esta información porque podría necesitar volver a leerla.

• Ante cualquier duda debe consultar con su médico y/o farmacéutico.,

• ""Consulte con su médico si no obtiene alivio de los síntomas luego de xxx días

de usar el producto.

• Consulte con su médico se considera que el medicamento le está generando

algún tipo de malestar o daño.

• Si tiene dudas sobre el producto y su médico no pudo resolverlas por favor
I '
llame a CRAVERJ SAJC: 0800-666-1026 o llame a ANMAT responde: 0800-

333-1234. Alternativament puede completar la ficha de consulta de la página

de ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmaco.vigilancia/Notificar.asp

, .
Prospecto con Indicaciones para el Paciente conforme prospecto técnico utilizado para Registro ante ANMAT
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Índice de la Información contenida en este prospecto:

1. Qué es y qué contiene TROLAMINA CRAVERI?

2. Para qué se usa TROLAMINA CRAVERI?

3. Cuándo no debería tomar TROLAMINA CRAVERI?

4. Cómo tengo que tomar TROLAMINA CRAVERI?

5. Cuándo debería dejar de tomar TROLAMINA CRAVERI?

6. Cuáles son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas

que podrían pasarme con el uso TROLAMINA CRAVERI

7. Cómo debo guardar o almacenar TROLAMINA CRAVERI?

8, Qué debo hacer en caso de intoxicación o en caso de haber tomado

una cantidad mayor a la indicada por el médico?

1. Qué es y qué contiene TROLAMINA CRAVERI?

TROLAMINA CRAVERI es un reparador tisular favorecedor de la

cicatrización. que se comercializa en forma de emulsión. Contiene 0,670 gr

de Trolamina, Vaselina líquida 6,850 9r, Propilenglicol 2,300 gr,

perhidroescual~no 1,500 gr, Monopalmitoestearato de etilenglicol 5,450

gr, Ácido Estéarico 3,625 gr, Palmitata de cetilo 0,350 gr, Vaselina sólida

1,600 gr, Aceite de palta 1,000 gr, Alginato de sodio 0,702 gr,

Propilparahidroxibenzoato sódico 0,050 gr, Metilparahidroxibenzoato

sódico 0,100 gr, Sorbato de potasio 0,100 gr, Esencia de menta 0,130 gr,

Agua purificada c.s.p. 100,000 gr.

TROLAMINA CRAVERI se comercializa en envases conteniendo 46,50 y 93

gramos, en pomos de aluminio.

2. Para qué se usa TROLAMINA CRAVERI?

TROLAMINA CRAVERI es un medicamento en forma de emulsión.

TROLAMINA CRAVERI que se usa para el tratamiento de Eritemas

secundarios en tratamientos radioterapéuticos. Quemaduras de primer y

Prospecto con Indicaciones para el Paciente conforme prospecto técnico utilizado para Registro ante ANMAT
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de segundo grado y cualquier otra lesión cutánea no infectada.

3. Cuándo no debería usar TROLAMINACRAVERI?

No use TROLAMINACRAVERI:

• Si usted es alérgico a la Trolamina o a cualquiera de las otras

sustancias que contiene la emulsión.

• Lesiones hemorrágicas, dermatosis alérgicas (alimenticias,

medicamentosas), injertos de piel antes de su consolidación.,

4. Cómo debo usar TROLAMINACRAVERI?

Usted debe usar TROLAMINACRAVERIde acuerdo a la recomendación de

su médico.

Tratamientos radioterapéuticos: aplicar TROLAMINA CRAVERIdesde

la primera sesión de radioterapia, a razón de 3 aplicaciones diarias,

espaciadas regularmente, dejando penetrar por leve masaje sobre y

alrededor de la región tratada.

No interrumpi~ las aplicaciones, incluso ni por un día, durante todo el

tiempo del tratamiento radioterapéutico.

Hacer siempre una aplicación de inmediato después de cada sesión. Por el

contrarlo, no aplicar TROLA~INA CRAVERI dentro de las 3 horas que

preceden a la irradiación. Llegado el caso, quitar el excedente de

TROLAMINACRAVERIque pudiera existir antes de la irradiación.

De acuerdo con la intensidad de la irradiación, su naturaleza o la región,

tratada, el médico podrá prescribir hasta 5 aplicaciones diarias distribuidas

en el tiempo. Después de finalizar la serie de irradiaciones, proseguir las

aplicaciones durante varias semanas, según prescripción médica.

Quemaduras! de lOgrado, eritemas secos y dolorosos

(insolaciones): aplicar una capa espesa cada 10 minutos

aproximadamente y hasta saturación de la piel. Hacer penetrar la

última aplicación mediante un leve masaje. Renovar mientras persista

Prospecto con Indicaciones para el Paciente conforme prospecto técnico utilizado para Registro ante ANMAT
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sensación de ardor.

Quemaduras de 20 grado, otras lesiones cutáneas: según

prescripción médica.

De modo general, aplicar TROLAMINACRAVERIen una capa espesa que

sobrepase la superficie de la lesión y renovar las aplicaciones a fin de

mantener siempre un excedente de emulsión sobre la lesión. Si es

necesario un apósito: aplicar una capa de V2 a 1 cm de espesor. Recubrir

con una compresa estéril, humidificada y colocar el apósito (No utilizar

apósito absorbente seco que absorbería el agua de la emulsión en

perjuicio de la lesión).

5. Cuándo debo dejar de usar TROLAMINA CRAVERI?

Usteddebe dejar de utilizar TROLAMINA CRAVERI si luego de iniciadoel

tratamiento presenta intolerancia al mismo.

También debe dejar de usar el medicamento tan pronto como note que

sus molestías I o dolores desaparecieron pero siempre consulte a su

médico. '

Es importante que deje de usar el medicamento si usted nota o le parece

que el medicamento le está produciendo alguna cosa rara o molestia.

Consulte inmediatamente con su médico.

6, Cuáles son las posibles reacciones secundarias o cosas no

deseadas que podrían pasarme con el uso de TROLAMINA

CRAVERI

Las reacción secundaria o cosas no deseadas más frecuentes que le

pueden pasar luego del uso de TROLAMINA CRAVERI es debida a la

reactivación de la microcirculación que ocasiona TROLAMINA CRAVERI

puede producir algunas veces dolores (comezón) moderados o transitorios

de 15 a 30 minutos.

Prospecto con Indicaciones para el Paciente conforme prospecto técnico utilizado para Registro ante ANMAT
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Si alguna de estas reacciones de hipersensibilidad se presentara,

consultar con su médico y/o con un servicio de urgencias médicas.

Advertencias

TROLAMINA CRAVERI no protege de la acción solar.

TROLAMINA CRAVERI no contiene antisépticos, si hay una lesión

importante asegurarse de la asepsia de la' lesión a tratar.

7.. Cómo debo guardar o almacenar TROLAMINA CRAVERI?

El medicamento no requiere de condiciones especiales de guardado o

almacenado pero se recomienda conservar a temperatura ambiente no mayor a,
30 oc. No congelar.

Mantener lejos del al¿ance de los niños.

Recuerde que este medicamento no puede ser usado luego de la fecha de

vencimiento. La fecha de vencimiento del envase hace referencia al último día

del mes de vencimiento y sólo hasta ése día se p'uedeconsumir el medicamento.

,
8. Qué debo hacer en caso de intoxicación o en caso de haber

I
tomado una cantidad mayor a la indicada por el médico?,
En cualquiera de los casos debe consultar inmediatemamente con su

médico o dirigirse a alguno de los centros especializados en el manejo de

intoxicaciones que se mencionan a continuación:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 /2247 //

0800-444-8694.

Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 // 0800-333~OI60.

Hospital de Niños Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.

Hospital Fernández: (011) 4808-2655 / 4801-7767.

Optativamente, otros centros de intoxicaciones.

- MANTENERFUERADELALCANCEDELOSNIÑOS

- Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico

Prospecto con Indicaciones para el Paciente conforme prospecto técnico utilizado para Registro ante ANMAT
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actual. No lo recomiende a otras personas.

- Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción

médica V no puede repetirse sin una nueva receta.

- No utilizar el medicamento luego de la fecha de vencimiento.

- Ante cualquier duda consulte con su médico vIo farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.,
Certificado NO l .

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzirri. Farmacéutica.

CRAVERI SALC.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

Farmacovigilancia: 0800-666-1026

farmacovigila ncia@craveri.com.ar

www.craveri.com.ar e-mail: info@craveri.com.ar

Elaborado en ene!. Méndez 440, Wilde, Provincia de Buenos Aires.

Fecha de última Revisión: --.1--.1 __

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113

7, .
anmat
SPIZZIRRI Andrea Carolina
DU 18276727
APODERADA Y DIRECTORA TÉCNICA
CRAVER'f~)I!(;f!e;~on Indicaciones para el Paciente conforme prospecto técnico utilizado para Registro ante ANMAT
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TROLAMINA CRAVERI

TROLAMINA
Emulsión

Venta bajo receta Industria Argentina

Fórmula
Cada 100 9 de emulsión contiene: ,

Trolamina o ••••••••••••••••••••••••••• o •••••••• ; •••••••• 0,670 gr

Vaselina líquida 6,850 gr, Propilenglicol 2,300' gr, Perhidroescualeno 1,500 gr,

Monopalmitoestearato de etilenglicol 5,450 gr, Ácido Estéarico 3,625 gr, Palmitato de

cetilo 0,350 gr, Vaselina sólida 1,600 gr, Aceite de palta 1,000 gr, Alginato de sodio

0,702 gr, Propilparahidroxibenzoato sódico 0,050 gr, Metilparahidroxibenzoato SÓdiCO!
. I

O,10Q gr, Sorbato de potasio 0,100 gr, Esencia de menta 0,130 gr, Agua purificada e,s.p.i
100,000 gr.

"

Acción terapéutica
Código ATC: D03A

Reparador tisular favorecedor de la cicatrización.

Indicaciones
Eritemas secundarios en tratamientos radioterapéuticos.

Quemaduras de primer y de segundo grado y cualquier otra lesión cutánea no infectada.

Posología y modo de administración
Tratamientos radioterapéuticos: aplicar TROLAMINA CRAVERI desde la primera';

sesión de radioterapia, a razón de 3 aplicaciones diarias, espaciadas regularmente,

dejando penetrar por leve masaje sobre y alrededor de la región tratada.

No interrumpir las apli~aciones, incluso ni por un día, durante todo el tiempo del

tratamiento radioterapéutico.

Hacer siempre una aplicación de inmediato después de cada sesión, Por el contrario, no

aplicar TROLAMINA CRAVERI dentro de las 3 horas que preceden a la irradiación. Llegado
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~

el caso, quitar el excedente de TROLAMINA CRAVERI que pudiera existir antes de la;

irradiación.

De acuerdo con la intensidad de la irradiación, su naturaleza o la reglon tratada, ell

médico pOdrá prescribir hasta 5 aplicaciones diarias distribuidas en el tiempo. Después

de finalizar la serie de irradiaciones, proseguir las aplicaciones durante varias semanas,

según prescripción médita.
Que,baduras de 1° grado, eritemas secos y dolorosos (insolaciones): aplicar una

capa espesa cada 10 minutos aproximadamente y hasta saturación de la piel.

Hacer penetrar la última aplicación mediante un leve masaje. Renovar mientras persista

sensación de ardor.

Quemaduras de 2° grado, otras lesiones cutáneas: según prescripción médica. De

modo general, aplicar TROLAMINA CRAVERI en una capa espesa que sobrepase la

superficie de la lesión y renovar las aplicaciones a fin de mantener siempre un

excedente de emulsión sobre la lesión. Si es necesario un apósito: aplicar una capa de

V2 a 1 cm de espesor. Recubrir con una compresa estéril, humidificada y colocar el

apósito (No utilizar apósito absorbente seco que absorbería el agua de la emulsión en

perjuicio de la lesión).,,

Contraindicaciones

Lesiones hemorrágicas, dermatosis alérgicas (alimenticias, medicamentosas), injertos de

piel antes de su consolidación.

Alergia conocida a alguno de los componentes de la fórmula.

Advertencia
TROLAMINA CRAVERI no protege de la acción solar.

TROLAMINA CRAVERI no contiene antisépticos, si hay una lesión importante asegurarse

de la asepsia de la lesión a tratar.

I
Reacciones adversas
La reactivación de la microcirculación que ocasiona TROLAMINA CRAVERI puede producir

algunas veces dolores (comezón) moderados o transitorios de 15 a 30 minutos.
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Sobredosificación

Aún no se han reportado casos en que haya habido sobredosis tratada. Ante la

eventualidad de una sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o comunicarse.

con los centros de toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 // 0800-444-8694

Hospital A. Posadas: (011) 4954-6648/4658-7777 // 0800-333-0160

Hospital de niños Pedro EJizalde: (011) 4300-2115

Hospital Fernández: (011) 4808-2655/4801-7767

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentaciones

Pomos de aluminio de 46,5 y 93 g

Condiciones de conservación y almacenamiento

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30 oc. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud-ANMAT.

Certificado N0:

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzirri. Farmacéutica

Elaborado por Laboratorio CRAVERI S,A.LC.

Arengreen 830 - (C1405CYH) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

Farmacovigilancia: 0800-666-1026 mi'
farmacovigilancia@craveri.com.ar IIJ
www.craveri.com.ar.info@craveri.com.ar ~

Elaborado en ene!. Méndez 440, Wilde, Provincia de Bueno ~~

7~C.ha de últirna Revisión: _/ _/ __

anmat
SPIZZIRRI Andrea Carolina

R~6g~~6J~~y DIRECTORA TECNICA
CRAVERI SAI.C.
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CHIALE Carlos Alberto
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TROLAMINA CRAVERI

TROLAMINA
Emulsión

,
I

Fórniula I
Cada, 100 9 de emulsión contiene:

Trolamina .... o •••••••••••••••••••••••••• " •• , •••••••••••••••••••••••• , ••••• ',. 0,670 gr

Excipientes: c.s.

Contenido 46,5 gramos

Venta bajo receta

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30 .C.

NO CONGELAR.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud-ANMAT.

Certificado N°:

Elaborado por Laboratorio CRAVERJ S,A.Le.

Arengreen 830 - (C140SCYH) - Ciudad Autónoma d~ Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505 I
Farmacovigilancia: 0800-666-1026

farmacovigilancia@craveri.cam.ar

www.craveri.com.ar.info@craveri.com.ar

Elaborado en enel. Méndez 440, Wilde, Provincia de Buenos Aires.

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzirri. Farmacéutica

I,
I
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I
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Cada 100 9 de emulsión contiene:

TROLAMINA CRAVERI

TROLAMINA
Emulsión

Fórmula
,
,
,

Tro[amina ... o •••••••••• ,.', ••••••••• , •••• , ••••••••••••• o •••••••••••• : •••••• ,. 0,670 gr

Excipientes: c.s.

Contenido 93 gramos

Venta bajo receta

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30 .C.

NO CONGELAR.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud-ANMAT.

Certificado NO:

Elaborado por Laboratorio CRAVERI S.A.I.C.

Arengreen 830 - (C140SCYH) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

Farmacovigilancia: 0800-666-1026

www.craveri.com.ar.info@craveri.com.ar ~

Elaboradoen Cnel. Méndez440, Wilde, Provinciade Bue~

Directora Técnica: Andreia Carolina Spizzirri. farmacéutic - ".

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113
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SPIZZIRRl Andrea Carolina
DU 18276727
APODERADA Y DIRECTORA TÉCNICA
CRAVERI SAI.C.
30-50351776-7 Pégina 2 de 2;~~-=--,"". .,.-" ..,-." ..... ,_..•..,,""....• _,. --.''''''''''1 I

. :

mailto:www.craveri.com.ar.info@craveri.com.ar


TROLAMINA CRAVERI

TROLAMINA

Emulsión

Venta bajo receta Industria Argentina

Fórmula

Cadd 100 9 de emulsión contiene:

Trolamina o ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 0.670 gr

Vaselina líquida 6,850 gr. Propilenglicol 2,300 gr, Perhidroescualeno 1,500 gr,
I

Monopalmitoestearato de etilenglicor 5,450 gr. Ácido Estéarico 3.625 gr, Palmitato de eetilol

0.350 gr, Vaselina sólida 1,600 gr, Aceite de palta 1,000 gr, Alginafo de sodio 0,702 gr'l
Propilparahidroxibenzoafo sódico 0,050 gr, Mefilparahidroxibenzoafo sódico 0,100 gr. Sorbato

de potasio 0,100 gr, Esencia de menta 0,130 gr. Agua purificada e.S.p. 100,000 gr. :

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30 'C. NO CONGELAR.

MANTENER FUERA DELALCANCE DE LOS NIÑOS.

Contenido: Pomos de aluminio de 46,5 gramos

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud-ANMAT.

Certificado NO:

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzirri.Farmacéutica

Elaborado por Laboratorio CRAVERIS.A.I.e.

Arengreen 830 - (C 1405CYH) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - fax: 5453-4505

Farmacovigilancia: 0800-6'66-1026
~

farmacovigilancia@craveri.com.ar IIJ
www.craverLcom.ar.info@craverLcom.ar ~~J!
Elaborado en Cne!. Méndez 440, Wilde, Provincia de Bueno r~--

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113 .

ti:Elmismo texto se repite en los envases de TROLAMINA CRAVERI conteniendo 93

os.en e
SPIZZIRRI Andrea Carolina
DU 18276727
APODERADA Y DIRECTORA TÉCNICA
CRAVERI SALC.
30-50351776.7 Página 1 de 1

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmenle en los lérminos de la Ley W 25.506, el Decreto W 262812002 y el Decreto W 283/2003.- ,
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"2016 - AñodolBi,~t..",.,o d.la ""'/~",'ón d.la Ind'P"nd~ta í"'lanar

A\ Minfsterio de Salud
\!:1 Presidencia de InNaci6n

I
12 de julio de 2016

DISPOSICIÓN N° 7401

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57997

TROQUELES
EXPEDIENTE NO 1-0047-2000-000407-15-2

Datos Identlflcatorios Caractoristlcos de la Fonna Farmacéutica

TRIETANOLAMINA 0,67 g. EMULSION

•

iTroquel

1640284

Tet. 1+54-111 4340-0800. hU,,:/ J_.llnm.t.lloY.llt. RcPúblln .'ocntin"
;

TeenologlD H~lea INAME INAl :Edifido centnJ,J
Av.Bel(ltMO 11$80 Av.d?~o~11ls\2 EsL~O$ Unidos 25 Av.de Mayo 86CJj

~~~EJ;:""''' d~";;",o _"",,,,1, ••••"",iiOd.itiim~¡;;,;- •• i'm"'" ,; lo'" N'",sO;, ~O~~,N""2"'~~O<u,loN""1~---!
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SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelén
CUIL 27319639956

Página 2 de 2

ilY ~~, El presente documento electrónico ha sido firmad!,) dig~almente en lOStérminos de la Ley N' 25.506, el Decreto N' 262812002 Y el Decreto N' 283ho03.-.~ .. I



9DiD9.t-v;
...,.. '1 I~ lMdI:of

"2016. Año d(J/Bfce1Tt~nariode la D(1c/araciÓ1T da la Jnde~tmciaNacional"

At\ Ministerio do Salud
~ 'Presidencia de.."lNación

BuenosAires, 11DEJULIODE2016.-

DISPOSICiÓN N" 7401

ANEXO

Tecnologr. Ml-dlca
Av. 8e1gr1lflO 1480
(CI093M,P). CABA

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N" 57997

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos/

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

Inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESATITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: CRAVERI5AIC

N° de Legajo de la empresa: 6758

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: TROLAMINACRAVERI

Nombre Genérico (IFA/s): TRIETANOLAMINA

Concentración: 0/67 g

Forma farmacéutica: EMULSION

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

¡Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
Tet.( .•$4.'1;) .'41).O8(/() . ilttp:i 1_ .•.nm.t.Qov.tl, 4'RepObnQ ilrocn ,

,IMAME ,IMAL Edlfldo centÁ,
Av.Cb$crl)S2161 EstMosUnidos2S Av.de-Mayo 669
(C1264MO). CABA (CIl01MA). CABA (C106<1MDl. CAe"

PAgina 1 de 4 I
~_~I ~ ~m~~I" ~ "','~'doo""m,"","~,~m~,,"".=.."~ 25~, ••2.""~'262812002Y,1O"re"N'"'j'" j



"2016 -.A.iio del Bicflntenario dfl la Declaración de Ja IndfJpe.nfienda ~aC101fal". I
,

& Ministerio do Salud
\:t7 PresIdencia de la Naci6nºOill9.t~

"*-b WI~ t.Wdoo I
I~T~R~IET~A-N-0-LA-M-I-N-A-O-.6-7-9--------------------

r;E"'x=-c:::i;::;Dii::e::n"i:te::.,-('."1--------------------,
VASEUNA UQUIDA 6,85 9
PROPILENGUCOL 2,3 9
PERHIDRD ESCUAlENO 1,59
PALMITOESTEARATD DE EnLENGUCOL 5,45 9
ACIDO ESTEARICO 3,625 9
PALMITATO DE CETILO 0,35 9
VASEUNA SOUDA 1,6 9
ACEITE DE PALTA 1 9
ALGINATO DE SODIO 0,702 9
PROPILPARABEND 500lCO 0,05 9
METILPARABENO 500lCO 0,1 9
SORBATO DE POTASIO 0,1 9
ESENCIA DE MENTA 0,13 9
AGUA PURIFICADA 100 c.s.

Origen y f~ente del/de los Ingredlente!s Farmacéutico!s Actlvo!s: SINTÉTICO IO
SEMISINTETICO

Envase Primario: POMO ALU CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ INTERIOR Y TAPA

Contenido por envase primario: 1 POMO DE ALUMINIO CONTENIENDO 46,5
GRAMOS

1 POMO DE ALUMINIO CONTENIENDO 93 GRAMOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE + POMO DE ALUMINIO CONTENIENDO
46,5 GRAMOS + PROSPECTO

ESTUCHE + POMO DE ALUMINIO CONTENIENDO 93 GRAMOS + PROSPECTO

Presentaciones: 1

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15° e hasta 300 e
Otras condiciones de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE NO
MAYOR A 30 oc.
NO CONGELAR.

FORMA RECONSTITUIOA

tNAl
-Esilldos Unldos'25
(C1101MA). CABA

,INAHE
Av.caseros 216i
(Cí2"6-4MOl. CAB"

Tecnologl. "!<tlca
Av. 8etot1'lno 1480
{CI09iAA9), CAllA

1'>6g1"1I2 do4

l1Y ~ El_'lo ~"~-"to,~~_~_,,,,r=,d~d.'''","'''~ "~_,,. CoyIr75~. ,1~a:t~ """00'y. 0'=to~'1D03-



,
"2016 -Alio dellJicent~io de IQDecko:acién de IQJndependenc"'racional"

"'" Ministerio de SlJfud
\!I Presidencía de la Ntlcióri,

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: D03A

Clasificación farmacológica: EMOLIENTES y PROTECTORES

Vía/s de administración: TOPICA

Indicaciones: Eritemas secundarios en tratamientos radioterapéuticos. Quemaduras
de primer y de segundo grado y cualquier otra lesión cutánea no infectada.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

b)Acondlclonamlento primariO,

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País
autorlzante vIo BPF planta

BROBEL S.R.L. 3845/05 CORONEL MENDEZ VILLA GONNET REPUBLICA:
438(440 - BUENOS ARGENTINÁ

AIRES ,
. . - . . .

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pals •
autorlzante vIo BPF planta

BROBEL S.R.L. 3845(05 CORONEL MENDEZ VILLA GONNET REPUBLICA
438(440 - BUENOS ARGENTINA

AIRES ,

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad Pals

autorizante vIo BPF planta

Tecnologra Ml-dI,CB
Av. Beillfanc 1480
{CI09:lAAP). CABA

Tel. (+54-11) "3.40-0800 ~ http://WWW.MmM.llow,8r ~Rl:putllk~ Arllcn+1I

INAME INAl 'Edmdo CentC
Av. Ql:seros 2HU E'slado$ Unidos 25 Av. de MiJy~9
{C-12MMD), CAB" <Gl101AAA),CA6~ (CI084MD), (
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"'}OJ6-Año dg/ BicM1enario de la Du/aración de /a lndgpendencfa kaCiona'". I
~ Minmerio de Salud
\:!1 Presidencia deJa Nación

1
BROBEl S.R.L 3845/0S CORONEL MENDEZ VILlA GONNET REPUBllCA

438/440 - BUENOS ARGErfrlNA
AIRES

CR,AVERI S.A.!.C. 1942/16 ARENGREN 830 CIUDAD REPV6UCA
AUTÓNOMA DE ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) añosa partir de la

fecha del mismo.

Expediente NO: 1-0047-2000.000407-15-2

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113

.TecnologlaM~lca
Av, 8elgnmo 1480
(CI093AAP). CABA

Te\. (-+5."11) ").0-0800 • htlp:II_.-ttmllt.oov." •• RepObllca Argen- 1"11

INA'fotE INAL Edlndo centJal
Av.Cll-scros2161 EstadosUnidos15 Av.deM4Yoli>9
(C1264MO), CABA (CI10IAM), CABA (C1Q84AAO),CAhA

Péglno" de" 1 _

~ ~.:' p,:~.;;._m_''''''~<oM~ fum~d."~,~'~,,~~,~loy"25.506,,1O~' ""'2<""y. O,,"',,''":1"'.. j
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