
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-0000-001368-19-8

 

Visto el Expediente Nº 1-0047-0000-001368-19-8 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F. solicita se autorice la 
inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administración Nacional, de 
una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma no existe un producto similar comercializado en la República Argentina, ni uno similar 
autorizado para su consumo público en por lo menos uno de los países que integran el Anexo I del Decreto 
150/92 (T.O. 1993).

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades medicinales se encuentran contempladas 
por la Ley 16463 y los Decretos N° 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 5º del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/1993).

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos, en la que informa que el 
producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 
declarados demuestran aptitud para el control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que el Departamento de Farmacología informa que “por tratarse de la combinación de 3 principios activos ya 
utilizados en la práctica clínica, en mismas concentraciones, forma farmacéutica, indicaciones, vía de 
administración, no se requiere el aporte de nuevos ensayos preclínicos”.



Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos 
(DERM), en la que informa que “por tratarse de una especialidad medicinal que contiene la asociación 
EMTRICITABINA - DOLUTEGRAVIR - TENOFOVIR ALAFENAMIDA, forma farmacéutica y concentración 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EMTRICITABINA 200 mg - DOLUTEGRAVIR (COMO 
DOLUTEGRAVIR SODICO) 50 mg - TENOFOVIR ALAFENAMIDA (COMO MONOFUMARATO) 25 mg la 
cual no se comercializa como tal en nuestro país o en países que componen el ANEXO I del Decreto 150/92, se 
ratifica el encuadre en el Artículo 5° del mencionado Decreto para el registro del producto referente.”

Que la DERM continúa informando que “los motivos que fundamentan la aprobación sin la realización de 
ensayos clínicos son los siguientes: *Los principios activos, como monodroga o formando parte de otras 
asociaciones, se encuentran presentes en productos ya registrados en nuestro país y otros pertenecientes al Anexo 
I del Decreto 150/92, en concentraciones y formas farmacéuticas similares, los cuales son comercializados con un 
cociente riesgo beneficio aceptable.”

Que asimismo la DERM continúa indicando que *El INAME ha tomado la intervención de su competencia y ha 
emitido su informe de aceptación. *El laboratorio ha adjuntado a fojas 125-156 la información preclínica y 
clínica. *Según informe de fs 980-981, se ha tomado conocimiento de los resultados del Estudio de 
biodisponibilidad comparada de TRI-ZEVUVIR en sujetos voluntarios sanos - 0224, versión 3 de fecha 30 de 
noviembre de 2021 presentados en el EX-2021-107256350-APN-DERM#ANMAT siendo los mismos aceptables 
según la normativa vigente. *En las Guías para Registro de Productos Medicinales conteniendo Asociaciones a 
Dosis Fijas (Guidelines for registration of fixed-dose combination medicinal products - World Health 
Organization Technical Report Series, N° 929, 2005), se señala que el desarrollo de asociaciones a dosis fijas 
(ADF) ha devenido progresivamente importante desde una perspectiva de Salud Pública, ya que las ADF 
presentan ventajas cuando una combinación particular de principios activos en dosis fijas ha mostrado ser segura 
y eficaz y cuando todos los activos contribuyen al efecto terapéutico global. Entre las ventajas de las ADF 
contempladas en las Guías está la indicación de sustitución o simplificación del tratamiento, al disminuir el 
número de unidades para cada dosis individual a ser administrada, lo que simplifica el tratamiento y puede 
mejorar el cumplimiento del mismo por parte del paciente. *Existen guías internacionales que avalan el registro 
de productos para HIV como la publicada por FDA "Fixed Dose Combinations, Co-Packaged Drug Products, and 
Single-entity versions of previously approved antiretrovirals for the treatment of HIV" (2006) y por EMA 
"Guideline on the non-clinical development of fixed combinations of medicinal products" y "Guideline on fixed 
combination medicinal products" (2017). *Los antecedentes bibliográficos de EMTRICITABINA - 
DOLUTEGRAVIR - TENOFOVIR ALAFENAMIDA han dado origen a las consideraciones de seguridad que se 
encuentran en los textos de los prospectos aceptados.”

Que la DERM agrega que el producto está indicado en combinación con otros fármacos antirretrovirales para el 
tratamiento de adultos infectados con el virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1); con la posología 
recomendada de 1 comprimido recubierto por día; y que se ha aprobado el Plan de Gestión de Riesgos presentado 
por EX-2018-52193061-APN-DGA#ANMAT según fojas 991-1080.

Que por lo expuesto, la DERM informa que el expediente se considera aceptable en concordancia con los 
requerimientos de la Disposición N° 1128/95.

Que en finalmente la DERM considera aceptable la aprobación como especialidad medicinal del producto TRI-
ZEVUVIR/ EMTRICITABINA - DOLUTEGRAVIR - TENOFOVIR ALAFENAMIDA forma farmacéutica  
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS y CONDICION DE VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA, con los rótulos 
primarios (fs 206), rótulos secundarios (fs 1093-1094), prospectos (fs 1095-1131) e información para pacientes 



(fs 1132-1143) acordes presentados, ya que cumplimenta con los requisitos de seguridad y eficacia compatible 
con un artículo 5° del Decreto 150/92 (T.O. 1993).

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposición Autorizante y 
del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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 LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F. la inscripción en el Registro 
de Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica (ANMAT) de la especialidad medicinal de nombre comercial TRI ZEVUVIR y nombre/s genérico/s 
EMTRICITABINA - DOLUTEGRAVIR - TENOFOVIR ALAFENAMIDA, la que será elaborada en la 
República Argentina según los datos identificatorios característicos que figuran como Anexo de la presente 
Disposición.

ARTICULO 2º - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s que consta/n en IF-2022-24881698-APN-
DERM#ANMAT, IF-2022-24881536-APN-DERM#ANMAT; prospectos/s que consta/n en IF-2022-24882148-
APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente que consta/n en IF-2022-24881909-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 3º - Extiéndase el Certificado de Inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) 
con los datos Identificatorios característicos autorizados en el Artículo 1º de la presente disposición.

ARTICULO 4º - En los rótulos, prospecto e información para el paciente autorizados deberá figurar la leyenda: 
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO Nº, con 
exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5º- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se autoriza por la 
presente Disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la 
elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente 
en la constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente.

ARTICULO 6º - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3º será por cinco (5) años, a partir de la 



fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7º - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al nuevo producto. 
Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposición, conjuntamente con 
los documentos autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, 
archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

1.- DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.

Legajo N° 6294.

2.- DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: TRI ZEVUVIR

Genérico/s: EMTRICITABINA - DOLUTEGRAVIR - TENOFOVIR ALAFENAMIDA.

Concentración/es: 200 mg de EMTRICITABINA, 50 mg de DOLUTEGRAVIR (COMO DOLUTEGRAVIR 
SODICO), 25 mg de TENOFOVIR ALAFENAMIDA (COMO MONOFUMARATO).

Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

EMTRICITABINA 200 mg, DOLUTEGRAVIR (COMO DOLUTEGRAVIR SODICO) 50 mg, TENOFOVIR 
ALAFENAMIDA (COMO MONOFUMARATO) 25 mg.

Excipientes: TALCO 8 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 32 mg, 
ALMIDON GLICOLATO SODICO 15 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.08 mg, POLIETILENGLICOL 
8000 1.8 mg, PVP K30 35 mg, ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 12 mg, ALMIDON DE MAIZ 20 mg, 
MANITOL 145.4 mg, LACTOSA MONOHIDRATO MICRONIZADA 3.22 mg, HIPROMELOSA 2910/5 6.5 
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 102 256.9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL; hasta: 30 °C.



Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Vía/s de administración: ORAL.

Clasificación ATC: J05AR.

Indicación/es autorizada/s: Indicado en combinación con otros fármacos antirretrovirales para el tratamiento de 
adultos infectados con el virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1).

a) Elaborador:

Razón social: LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.

Legajo N° 6294.

Domicilio del establecimiento elaborador: AV. ELCANO 4924/26/32/38/40, CIUDAD AUTÓNOMA DE 
BUENOS AIRES; CALLE 3, N° 519, PARQUE INDUSTRIAL PILAR, PILAR, PROVINCIA DE BUENOS 
AIRES.

 b) Laboratorio de control de calidad.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: ELCANO 4924/40 CIUDAD AUTONOMA DE 
BUENOS AIRES.

Industria: ARGENTINA.

 

Expediente Nº: 1-0047-0000-001368-19-8
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Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: 1368-19-8 INFORMACION PARA EL PACIENTE prod. TRI-ZEVUVIR.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 pagina/s.
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Referencia: 1368-19-8 ROTULO 1º prod TRI-ZEVUVIR

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Referencia: 1368-19-8 ROTULO SECUNDARIO prod. TRI-ZEVUVIR.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Referencia: 1368-19-8 PROSPECTO prod. TRI-ZEVUVIR

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 37 pagina/s.
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: Certificado de Inscripción en el REM N° 59.614

 

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES 

(REM) N° 59614

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se 
autoriza la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los 
siguientes Datos identificatorios característicos:

1.- DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.

Legajo N° 6294.

2.- DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: TRI ZEVUVIR

Genérico/s: EMTRICITABINA - DOLUTEGRAVIR - TENOFOVIR ALAFENAMIDA.

Concentración/es: 200 mg de EMTRICITABINA, 50 mg de DOLUTEGRAVIR (COMO DOLUTEGRAVIR 
SODICO), 25 mg de TENOFOVIR ALAFENAMIDA (COMO MONOFUMARATO).

Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

EMTRICITABINA 200 mg, DOLUTEGRAVIR (COMO DOLUTEGRAVIR SODICO) 50 mg, TENOFOVIR 
ALAFENAMIDA (COMO MONOFUMARATO) 25 mg.

Excipientes: TALCO 8 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 32 mg, 
ALMIDON GLICOLATO SODICO 15 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.08 mg, POLIETILENGLICOL 



8000 1.8 mg, PVP K30 35 mg, ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 12 mg, ALMIDON DE MAIZ 20 mg, 
MANITOL 145.4 mg, LACTOSA MONOHIDRATO MICRONIZADA 3.22 mg, HIPROMELOSA 2910/5 6.5 
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 102 256.9 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL; hasta: 30 °C.

Condición de expendio: BAJO RECETA  ARCHIVADA.

Vía/s de administración: ORAL.

Clasificación ATC: J05AR.

Indicación/es autorizada/s: Indicado en combinación con otros fármacos antirretrovirales para el tratamiento de 
adultos infectados con el virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1).

3.- ETAPAS DE ELABORACIÓN

Razón social: LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.

Legajo N° 6294.

Domicilio del establecimiento elaborador: Calle 3 N° 519, Parque Industrial Pilar, Pilar, Provincia de Buenos 
Aires; Elcano N° 4.924/26/32/38/40, Ciudad Autónoma de Buenos Aires; y en la calle Estados Unidos N° 5.132, 
Área de Promoción Industrial El Triángulo, Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires.

Laboratorio de control de calidad: Elcano N°  4.924/26/32/38/40, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

El presente certificado tendrá una validez de cinco (5) años a partir de la fecha impresa.

EXPEDIENTE Nº 1-0047-0000-001368-19-8

DI-2022-2094-APN-ANMAT#MS
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