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BUENOS AIRES, 10 UL 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013841-11-0 del
registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica - ANMAT; vy s

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
TEMIS LOSTALO S.A representante en Argentina de la firm&_l GUERBET, solicita ia i
extensidén del Certificado actualizado N2 36.164 inscripto en el Registro de !
Especialidades Medicinales (REM) corresponaiente al producto dencominado
HEXABRIX / IOXAGLATO DE SODIO —- IOXAGLATO DE MEGLUMINA.

Que la peticionante manifiesta el deterioro del Certificado N©
36.164 acompafiando del original del certificado correspondiente.

Que la documentacién presentada cumple con los requisitos
establecidos en la normativa aplicable, |

Que la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica ha
tomado la intervencién de su competencia.

Qué se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y 1.271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcidn en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) N9 36.164 con el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos obrantes en el legajo de la especialidad medicinal
denominada HEXABRIX / IOXAGLATO DE SODIO - IOXAGLATO DE MEGLUMINA
en todas sus formas farma;éuticas Y <oncentraciones, cuyo titularidad
corresponde a la firma GUERBET, representada en Argentina por la firma
LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A..

ARTICULO 20.- Registrese, girese a la Direccidn de Gestidn de Informacién
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién

y el certificado mencionado en el articulo 10. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-013841-11-0
DISPOSICION No 7 ¢ fﬁ
#8686

¥s

Dr, CARL CHIALE
Administrddor Naclonal
ANMAT
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 36.164

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO -

Razén Social: GUERBET, representado en Argentina por la firma
LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A..

N9 de Legajo de la empresa: 6.203

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comerciai: HEXABRIX.

Nombre Genérico (IFA/s): IOXAGLATO DE Sf)DIO = IOXAGLATO DE
MEGLUMINA

Concentracién: IOXAGLATO DE SODIO 19.65 g / 100 ml - IOXAGLATO DE
MEGLUMINA 39.30 g / 100 ml. !

Forma farmacéutica: Inyectable.

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

{I&. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina ;

{V Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (Cl084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s} Concentracion / unidad de
(IFA) medida
IOXAGLATO DE SODIO 19,65 g / 100 mil
IOXAGLATO DE MEGLUMINA 39,30 g/ 100 ml
Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
Calciedetato de Saodio 0,010 g /100 ml
Agua destilada ¢.5.p. 100,00 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético.

Envase Primario: Frasco ampolla incoloro de vidrio neutro clase II cerrado

con tapon de elastdmero y sobretapa de aluminio.
Contenido por envase primario: 50 ml y 100 ml.

Contenido por envase secundario:  Caja conteniendo 1 frasco ampolla x 50
ml y 100 mi. Caja conteniendo 25 frascos ampolia x 50 ml (UHE). Caja
conteniendo 10 frascos ampolla x 100 ml (UHE),

Presentaciones: 1 y 25 frascos ampolla x 50 ml, el Jdltimo de uso
hospitalario exclusivo, 1 y 10 frascos ampolla x 100 ml, el dltimo de uso
hospitalario exclusivo. '

Periodo de vida util: 36 meses,

Forma de conservacion: Conservar a temperatura inferior a 30 °C y al
resguardo de la luz,

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacidn: N/A Forma de
conservacion: N/A

Condicion de expendio: Venta Bajo Receta,
Cdédigo ATC: VOSABO3.
Clasificacion farmacolégica: Medios de contraste,

Via/s de administracion: Via intravascular,

Tel, (}#54-11) 4340-08Q0 - http://www.anmat,gov.ar - Repiblica Argentina
L

Tecncologia Médica INAME INAL Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 868
{(C1093AAP), CABA (C1264AA0), CARA {CLI01AAA), CARA {C1084AAD}, CABA
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Indicaciones: Estda indicado en adultos y nifios para la realizacidn de
urografias intravenosas, angiografias en todos los territorios incluyendo el

cerebral y coronario, artrografias, estudios del aparato digestivo,

histerosalpingografias, sialografias.

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT N© 4506/02.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

-Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndmero de Disposicién | Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GUERBET 7095/97 16-24 Rue Jean Paris Francia
Chaptal, Aulnay Sous
Bois
GUERBET FRODUTOS 3889/01 Rua Andre Rocha Rig de Brasil
RADIOLOGICOS LYDA. 3000, CEP 22710-561 | Janeiro
1
b) Acondicionamiento primario:
Razbn Social Nimero de Disposicién | Domicilio de 12 Localidad Pais
autorizante y /o BPF planta
1
GUERRET 7095/97 16-24 Rue Jean Paris Francia
Chaptal, Aulnay Sous .
Bois
GUERBET PRODUTQS 3889/01 Rua Andre Rocha Rio de Brasil
RADIOLOGICOS LTDA. 3000, CEP 22710-561 | Janeiro
- ] - - i
c) Acondicionamiento secundario: | !
L
Razéon Social Nimero de Disposicién | Domicilio de [a Localidad Pais
autorizante y/o BPF Planta }
1
GUERBET 7085757 16-24 Rus Jean Paris Francla i
Chaptal, Aulnay Sous
Bois

el. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina
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GUERBET PRODUTOS 3889/01 Rua Andre Rocha Rio de Brasli ‘
RADICLOGICOS LTDA. 3000, CEP 22710-561 | Janeiro

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N© 36.164, |

que reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tendrd vigencia hasta el 5 de Julio de 2017.
Expediente N9: 1-47-0000-013841-11-0

\ /

Dr. C S CHIALE
Admipiatrador Naclonal

A NM.AT.
1
1
¢
Tef, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repniblica Argentina
Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1254AAD), CABA {CLL01AAA), CABA (C1LOB4AAD), CABA
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N°© 36.164

ta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producte con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: GUERBET, representado en Argentina por la firma
LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A..

N¢ de Legajo de la empresa: 6.203

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: HEXABRIX.

Nombre Genérico (IFA/s): IOXAGLATO DE SODIO - IOXAGLATO DE
MEGLUMINA

Concentracion: IOXAGLATO DE SODIO 19.65 g / 100 ml — IOXAGLATO DE
MEGLUMINA 39.30 g / 100 mi.

Forma farmacéutica: Inyectable.

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

il“el. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av. Caserns 2164 Estados Unidos 29 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracion / unidad de
{IFA) medida
IOXAGLATO DE SODIO 19,65g /100 ml
IOXAGLATO DE MEGLUMINA 39,30 g/ 100 ml
Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
Calciedetato de Sodio 0,010 g /100 ml
Agua destilada c.s.p. 100,00 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético.

Envase Primario: Frasco ampolla incolore de vidrio neutro clase II cerrado

con tapon de elastomero y sobretapa de aluminio.
Contenido por envase primario: 50 ml y 100 ml.

¥
Contenido por envase secundario: Caja conteniendo 1 frasco ampolla x 50
ml y 100 ml. Caja conteniendo 25 frascos ampolla x 50 m! (UHE). Caja
conteniendo 10 frascos ampolla x 100 ml (UHE).

Presentaciones: 1 y 25 frascos ampolla x 50 ml, el Ultimo de uso
hospitalario exclusivo, 1 y 10 frascos ampolla x 100 mi, el Ultimo de uso

hospitalario exclusive.
Periodo de vida util: 36 meses.

Forma de conservacion: Conservar a temperatura inferior a 30 °C y al

resguardo de la luz.

Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacién: N/A Forma de

conservacion: N/A

Condicién de expendio: Venta Bajo Receta.
Codigo ATC: VO8BABO3.

Clasificacidén farmacolégica: Medios de contraste.
Via/s de administracidon: Via intravascular.

Tel, {-+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat,gov.ar - Repiblica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Seds Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caserns 7161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AA0), CABA (C1101AAA), CABA {C1084AAD), CABA
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Indicaciones: Esta indicado en adultos y nifios para la realizacidén de
urografias intravenosas, angiografias en todos los territorios incluyendo el
artrografias, estudios del aparato digestivo,

cerebral y coronario,

histerosalpingografias, sialografias.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4506/02.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Av. Belgrano 14890
{C1093AAR), CABA

Av, Caseros 7161
{C1264AAD0), CABA

Fstados Unidos 25
(Cii01AA4A), CABA

Razén Social Numero de Disposiciébn | Domicilio de la Locatidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GUERBET 7095497 16-24 Rue Jean Paris Francia
Chaptal, Auinay Sous
Bols
GUERBET PRODUTOS 388%/01 Rua Abdre Rocha Rio de Brasit
RADIOLDGICOS LTDA. 3000, CER 22710-561 | Janeirn
b) Acondicionamiento primario:
| Razén Secial Numero de Disposiclén | Domicllio de la Localidad | Pais
autorizante y/o BPF planta
GUERBET 7095/97 16-24 Rue Jean Paris Francla
Chanptal, Aulnay Sous
Bois ' -
GUERBET PRODUTOS 3889/01 Rua Abdre Recha Rio de Brasil
RADIOLOGICOS LTDA. 3000, CEP 22710-561 | Janeiro
c) Acondicionamiento secundario:
Razbn Social Numero de Disposicién | Domicilio de la Locatidad Pais '
autorizante y/o BPF planta
GUERBET 7095/97 16-24 Rpe Jean Paris Francia
Chaptal, Aulnay Sous
Bois
Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Tecnologia Médica INAME INAL Sede Centrail

Av. de Mayo 869
(C1084AA1), CABA



“2014 - Ado dle Homenale of Abvurante Guillermo Brown, g0 el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo

anmat’’

Aominsiocar Nacknd de Madcomenios
Almenics v Tacnologio Medoo

GUERBET PRODUTOS 388%/01 Rua Abdre Rocha Rio de Brasli l
RADIDLOGICOS LTDA, 3000, CEP 22710-561 | Janeira

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 36.164, el

que reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tendra vigencia hasta el S de Julio de 2017.
Expediente N°; 1-47-0000-013841-11-0

ys ]
/ !

Dr, C OS CHIALE
Admiflstrador Naclonal
A NM.AT

Tel. (+54-11) 4340-08Q00 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL Sede Centratl
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (Cria1AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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