Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Numero: DI-2019-3380-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-313-19-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-313-19-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y -

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Divilab S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que. las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca LifeGlobal, nombre descriptivo Suplementos proteicos para
utilizar en técnicas de reproduccion asistida y nombre técnico Medios de cultivo de otro tipo, de acuerdo
con lo solicitado por Divilab S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-16245683-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber4 figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1906-31”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Suplementos proteicos para utilizar en técnicas de reproduccion asistida.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-024 - Medios de cultivo de otro tipo.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LifeGlobal.

Clase de Riesgo: IV'

Indicacion/es autorizada/s: Para uso en procedimientos de réproduccién asistida que requieren suplementos
proteicos. Entre estos procedimientos se encuentran fecundacion in vitro, el cultivo y desarrollo de
embriones, y la crioconservacién de embriones.

Origen humano de la materia prima: albimina sérica humana, alfa y beta globulinas humanas.

Modelo/s:

Protein Supplement LGPS-020 LGPS-050 LGPS-100

Protein »Supplement LGPS-605 LGPS-250

HSA contains 100mg/ml protein (wt/vol) GHSA-125

Periodo de vida util: 1 afio, almacenado entre +2°C y +8°C alejado de la luz directa.



Forma de presentacion:

Protein Supplement LGPS-020 LGPS-050 LGPS-100: 20 ml, 50 ml, 100 ml
Protein Supplement LGPS-605 LGPS-250: 6 x 5 ml, 250 ml.

HSA contains 100mg/ml protein (wt/vol) GHSA-125: 12 x 5 ml

Método de esterilizacion: Filtracién Esterilizante.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: LifeGlobal Group, LLC.

Lugar/es de elaboracion: 393 Soundview Rd Guilford CT 06437 Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-3110-313-19-1
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MODELQ DE ROTULO (ANEXO iliB Dispo. 2318/02)

Suplementos proteicos para utilizar en técnicas de reproduccion asistida.

Marca: LifeGlobal

Modelos: (presentacion)

Protein Supplement LGPS-020 LGPS-050 LGPS-100 (20 ml., 50 mi., 100 ml. )
Protein Supplement LGPS-605 LGPS-250 (6x5 mi., 250ml.)
HSA contains 100mg/ml protein (wt/vol) GHSA-125 (12 x 5 ml.)

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Célvo 2988 CABA

Fabricado por: LifeGlobal Group, LLC
Direccion: 393 Soundview Rd Guilford CT 06437 Estados Unidos.

NUMERO DE LOTE: xxx . Fecha de vencimiento: xxx
Fecha de fabricacion: xxx

Responsable Técnico: Farmacéutica Ménica Mirta Della Porta MN 11399

Autorizado por la ANMAT PM-1906-31

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Conservar a temperatura: entre +2°C y +8°C

‘Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion. »

Producto estéril. Esterilizado por filtraciéon esterilizante.
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO iliB Dispo. 2318/02)

Suplementos proteicos para utilizar en técnicas de reproduccion asistida.

Marca: LifeGlobal

Modelos: (presentacién)

Protein Supplement LGPS-020 LGPS-050 LGPS-100 (20 ml., 50 ml., 100 ml. )
Protein Supplement LGPS-605 LGPS-250 (6x5 ml., 250ml.)

HSA contains 100mg/ml protein (wt/vol) GHSA-125 (12 x 5 ml.)

Producto Médico Importado por: DIVILAB SA Carlos Calvo 2988 CABA

Fabricado por: LifeGlobal Group, LLC
Direccion: 393 Soundview Rd Guilford CT 06437 Estados Unidos.

Responsable Técnico: Farmacéutica Monica Mirta Della Porta MN 11399
Autorizado por ia ANMAT PM-1906-31
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Conservar a temperatura: entre +2°C y +8°C

Producto estéril. Esterilizado por ﬁltracién esterilizante.

Compaosicion: los madelos: LGPS-020 LGPS-050 LGPS-100, LGPS-605 LGPS-250, varian
en su presentacion, se trata de un suplemento proteico que contiene una concentracion total
de proteinas de 50 mg/ml, constituida por 44 mg/mi de albUmina sérica humana y 6 mg/ml de
alfa y betaglobulinas humanas de materia original de grado terapéutico, en una solucién
salina estéril. El modelo GHSA-125 contiene una concentracion de 100mg/ml. albimina
sérica humana.

ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD

Ensayo (realizado en cada iote) Especificacion

Pruebas fisicoquimicas

pH T ) de7,2a74

Osmoialicad ) 250-270 mOsM
Pruebas blolégicas ’ .

Endotoxinas (LAL) < 1.0 EU/ml

Prueba de esterilitad (examen bacteriano y fimgico, SAL 10-?) APROBADO
Ensayos biolégicos

Ensayo con una célula de embrion de rfatén (% de blastocistos >80 % ’

expandidos a 96 horas de su cultivo)

Almacenamiento y periodo de validez
Almacenar a una temperatura de enire +2° Cy +8°C alejado de la luz directa. Validez de un
{1) afio desde la fecha de fabricacién. No utilice ef producto durante mas de 30 dias

después de abrir el envase.

Alejandro QfSerini
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Consideraciones para su eliminacién
Trate o elimine los residuos de conformidad con todos los requisitos

estatales/provinciales y nacionales, Eliminelos con los residuos de laboratorio.

Indicaciones de uso
Para uso en procedimientos de reproduccion asistida que requieren suplementos proteicos.

Entre estos procedimientos se encuentran la fecundacion in vitro, el cultivo y desarrolio de
embriones, y la crioconservacidn de embriones.

.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCKONES

1. Precaucién: Las regulaciones limita la venta de este dispositivo a médicos (o profesuonales
de la salud debidamente autorizados).

2. Precaucion: El usuario debe leer y entender las Instrucciones de Uso, Precauciones y
Advertencias, y recibir capacitacion del procedimiento correcto antes de usar el suplemento
proteico LP global® para procedimientos de reproduccion asistida que requieren
suplementos proteicos. Entre estos procedimientos se encuentran la fecundacion in vitro, el
cultivo y desarrollo de embriones, y la crioconservacién de embriones..

3. No se debe inyectar.
4. No volver a esterilizar.

5. No utilice el producto si:

* el envase parece estar dafiado o si el precinto estuviera roto

« se ha superado la fecha de vencimiento

» el producto pierde color, se vuelve turbio o presenta materia particulada

6. Este producto contiene albimina sérica humana, un derivade de la sangre humana. La
albimina sérica humana utilizada en la preparacion de este productc se ha calentado a 60
°C durante diez horas.

Precaucion: Las medidas estandares para prevenir infecciones causadas por el uso de
productos farmacéuticos elaborados con sangre o plasma humano comprenden la seleccion
de donantes, la preseleccion de donaciones individuales y mezclas de plasma para
marcadores especificos de infecciones y la inclusién de pasos efectivos en el proceso de
. fabricacién para la inactivacion/eliminacion de virus. A pesar de esto, cuando se administran
productos farmacéuticos elaborados con sangre o plasma humano, la posibilidad de
transmision de agentes infecciosos no se puede descartar por completo. Esto también se
aplica a virus de naturaleza desconocida o emergentes y a otros agentes patégenos. No hay
informes de transmisiones de virus con alblimina elaborada mediante procesos establecidos
segun las especificaciones de la Farmacopea Europea. Se recomienda especialmente que
cada vez que se administre el suplemento proteico LifeGlobal® a un paciente, se registren el
nombre y el nimero de lote del producto a fin de mantener una conexion entre el paciente y
el lote del producto.

7. Para evitar problemas de contaminacion, adopte técnicas aseptlcas

8. Una vez abierto el frasco, conserve el producto bien tapado a una temperatura de entre 2 y
8 °C y al resguardo de la jluz. No utilice el producto durante més de 30 dias después de abrir
el envase
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Némero: [F-2019-1 6245683-APN-DNPM#ANMAT

.CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-313-19-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

Di: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZAGION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.03.18 14:19:22 -0300°
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Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION.DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-313-19-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
| (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Divilab S.A., se autoriza-ﬁi%
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médi‘:tﬁé
(RPPTM), de wun nuevo producto con los siguientes datos‘ identificatorios
caracteristicos: |

Nombre descriptivo: Suplementos proteicos para utilizar en técnicas de

reproduccién asistida. A
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-024 - Medios de cultive da
otro tipo. L
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LifeGlobal.

Clase de Riesgo: 1V |

Indicacién/es autorizada/s: Para uso en procedimientos de reproduccién asistida -

que requieren suplementos proteicos. Entre estos procedimientos se encuentran
fecundacion in vitro, el cultivo y desarrollo de embriones, y la crioconservacion 4

embriones. i

Origen humano de la materia prima: albimina sérica humana, alfa y beta globulinas

humanas.
Modelo/s:
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - RepUblica Argentin
Seds Cenlral Sede Alsing Sede INAME Sede INAL Sade Prod. Médico!
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CAB ‘3&9
1N
De!eg'. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleyg. Posadas Deleg. Santa Fé - .
Remedios de Escalads de Obispo Trgjo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzilez 1137, Eva Perdn 2456;
San Martin 1908, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Sants Fé,
Prov, de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



Protein Supplement LGPS-020 LGPS-050 LGPS-100

Protein Supplement LGPS-605 LGPS-250

MSA contains 100mg/ml protein (wt/\)ol) GHSA-125

?‘Zi%jfﬁodo de vida dGtil: 1 afio, almacenado entre +2°C y _+8°C alejado de la luz
directa. | |

Forma de presentacion:

Protein Suppﬁl.ement LGPS-020 LGPS-050 LGPS-100: 20 mi, 50 ml, 100 ml-
Protein Supplement LGPS-605 LGPS-250: 6 x 5 ml, 250 ml.

HSA contains 100mg/ml protein (wt/vol) GHSA-125: 12 x 5 ml

iﬁz’iétodo de esterilizacién: Filtracion Esterilizante.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: LifeGlobal Group, LLC.

Lugar/es de elaboracién: 393 Soundview Rd Guilford CT 06437 Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-'1906—31,.

<on una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente NO 1-47~311

Disposicién Né 3 i @%2 ABR. PN

-313-19-1



