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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-013841-11-0 del

registro de la Administración Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica - ANMAT¡ Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

TEMIS LOSTALÓ S.A representante en Argentina de la firma GUERBET, solicita la

extensión del Certificado actualizado NO 36.164 inscripto en el Registro de
,;"

Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al producto denominado

HEXABRIX / IOXAGLATO DE SODIO - IOXAGLATO DE MEGLUMINA.

Que la peticionante manifiesta el deterioro del Certificado NO

36.164 acompañando del original del certificado correspondiente.

Que la documentación presentada cumple con los requisitos

establecidos en la normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha

tomado la intervenCión de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO 1.490/92 Y 1.271/13.
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Por ello;

, 8 61

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.~Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) NO 36.164 con el contenido de los datos

identificatorios característicos obrantes en el legajo de la especialidad medicinal

denominada HEXABRIX I IOXAGLATO DE SODIO - IOXAGLATO DE MEGLUMINA

en todas sus formas farmacéuticas y concentraciones, cuyo titularidad

corresponde a la firma GUERBET, representada en Argentina por la firma

LABORATORIOS TEMIS LOSTALÓ S.A ..

ARTÍCULO 2°.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

y el certificado mencionado en el artículo 10, Cumplido, archívese PERMANENTE.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-013841-11-0

DISPOSICIÓN N° 4 8 6'1

Ot. CARL CHIALE
Admlnlstr do, NecloT1ItJ

A N,M.AT

2
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N° 36.164

La Administración Nacional" de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: GUERBET, representado en Argentina por la firma

LABORATORIOS TEMIS LOSTALÓ S.A ••

N° de Legajo de la empresa: 6.203

2. DATOS DE LA ESPECIALIOAD MEDICINAL

Nombre comercial: HEXABRIX.

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

MEGLUMINA

Forma farmacéutica: Inyectable.

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentración: IOXAGLATO DE SODIO 19.6S 9 / 100 mi - IOXAGLATO.DE

MEGLUMINA39.30 9 / 100 mi.

I
Sede Central

Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA

~
} el. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

[1 Tecnología Médica INAME INAL
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25
(CI093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (Cll01AAA), CABA

http://www.anmat.gov.ar-
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Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo (s) Concentración/ unidad de
lIFAl medida

IOXAGLATO DE SODIO 1965 q / 100 mi
IOXAGLATO DE MEGLUMINA 39 30 q / 100 mi

ExciDiente (5) Cantidad / unidad de medida
Calciedetato de Sodio 0,010 Q /100 mi

Aqua destilada c.s.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 11cerrado

con tapón de elastómero y sobretapa de aluminio.

Contenido por envase primario: 50 mi y 100 mI.

Contenido por envase secundario: Caja conteniendo 1 frasco ampolla x 50

mi y 100 mI. Caja conteniendo 25 frascos ampolla x 50 mi (UHE). Caja

conteniendo 10 frascos ampolla x 100 mI (UHE).

Presentaciones: 1 Y 25 frascos ampolla x 50 mi, el último de uso

hospitalario exclusivo, 1 y 10 frascos ampolla x 100 mi, el último de uso

hospitalario exclusivo.

Período de vida útil: 36 meses.

Forma de conservación: Conservar a temperatura inferior a 30 OC Y al

resguardo de la luz.

Forma reconstituida: N/A

conservación: N/A

Tiempo de conservación: N/A Forma de

Condición de expendio: Venta Bajo Receta.

Código ATC: V08AB03.

Clasificación farmacológica: Medios de contraste.

tl Vía/s de administración: Vía intravascular.

Te!.. ¡54-U) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- Republica Argentina

Tecnología Médica
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 71.61
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA)f CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(CI084AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar-
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Indicaciones: Está indicado en adultos y niños

urografías intravenosas, angiografías en todos Jos

cerebral y coronario, artrografías, estudios

histerosalpingog rafías, sialografías.

para la realización de

territorios incluyendo el

del aparato digestivo,

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 4506/02.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel vIo semielaborado:

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

GUERBET 7095/97 16 24 Rue Jea" Paris Francia
Chaptal, Aulnay Sous
Bois

GUERBETPRODUTOS 3889/01 Rua Andre Rocha Rio de BrasilRADIOLOGICOS LTDA. 3000 CEP2.2710-561 Janelro

b) Acondicionamiento primariO:

Razón Social Número de DIsposición Domicilio de la Localidad Pals
autorizante vIo BPF planta

GUERBET 7095/97 16-24 Rue Jean Parls Franela
Chaptal, Aul"ay Sous
Bois

GUERBETPRODUTOS 3889/01 Rua Andre Rocha Rlo de BrasilRADIOLOGrcos LTDA. 3000 CEP22710-561 Janelro

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición

autorizante vIo BPF

Domicilio de la
planta

Localidad País

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C10S4AAD), CABA

FranelaParís

INAL
Estados Unidos 2S
(CllOlAAA), CABA

16-24 Rue Jean
Chaptal, Aulnay Sous
80is

INAME
Av. Caseros 216.1
(C1264AAO), CABA

7095/97GUERBET

el. (-1'54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentina

~fTecnología Médica
Av. Bcigrano 1480
(CI093AAP), CABA

http://www.anmat.gov.ar
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GUERBET PRODUTOS
RADIOLOGICOS LTDA.

3889/01 Rua Andre Rocha
3000 CEP22710-561

Brasil

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO NO 36.164, el

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

El presente Certificado tendrá vigencia h~stael 5 de Julio de 2017.

Expediente NO: 1-47-0000-013841-11-0

ys

Dr. e fl!!cHIALE
Adml latrador NacIonal

A.N.J4.A.T.

Tel. (¡ 54-11) 4340-0800 . http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

Tecnología Médica
Av. Bclgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros? 161
(C1264AAD). CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(CI084AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar-
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N° 36.164

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: GUERBET, representado en Argentina por la firma

LABORATORIOS TEMIS LOSTALÓ S.A ..

N° de Legajo de la empresa: 6.203

2. DATO.S DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: HEXABRIX.

Nombre Genérico (IFA/s): IOXAGLATO DE SODIO. IOXAGLATO DE

MEGLUMINA

Concentración: IOXAGLATODE SODIO 19.65 9 / 100 mI - IOXAGLATODE

MEGLUMINA39.30 9 / 100 mi.

Forma farmacéutica: Inyectable.

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

T1(+54'11) 4340.0800. httpJ/wwwoom,t.o"."'Repéb"""oeoclo'

Tecnología Médica
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Casems 716.1.
(C1264AAO), CABA

INAl.
Estados Unidos )5
(C1.l.01AAA), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CABA



42014 "Año de Homenoje 01Almirante GUillf!rlllO Browl1, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo

~

Ministerio de
Salud

• Presidenda de la Nación I

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) ConcentraciónI unidad de
IIFAI medida

IOXAGLATO OE SODIO 1965 o / 100 mi
IOXAGLATO OE MEGLUMINA 39 30 o I 100 mi

Excioiente (s) Cantidad I unidad de medida
Calciedetato de Sodio 0,010 g/lOO mi

Aaua destilada e.s.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 11cerrado

con tapón de elastómero y sobretapa de aluminio.

Contenido por envase primario: 50 mI y 100 mI.

Contenido por envase secundario: Caja conteniendo 1 frasco ampolla x 50

mi y 100 mI. Caja conteniendo 25 frascos ampolla x 50 mI (UHE). Caja

conteniendo 10 frascos ampolla x 100 mi (UHE).

Presentaciones: 1 Y 25 frascos ampolla x 50 mi, el último de uso

hospitalario exclusivo, 1 y 10 frascos a":1polla x 100 mI, el último de uso

hospitalario exclusivo.

Período de vida útil: 36 meses.

Forma de conservación: Conservar a temperatura inferior a 30 oC y al

resguardo de la luz.

Forma reconstituida: N/A

conservación : N/A

Tiempo de conservación: N/A Forma de

Condición de expendio: Venta Bajo Receta.

Código ATC: V08AB03.

Clasificación farmacológica: Medios de contraste.

Vía/s de administración: Vía intravascular,1Tel. (+54-11) 4340-0800. http)/www"m,'-,'".OC- R'públlco ",,,tloo

Tecnología Medica
Av. Bclgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Casem-> 716.1
(C1264MD), CABA

INAL
Estados Unidos 2S
(Cll01AAA), Ct\BA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(CI084AAD), CAl3A
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Indicaciones: Está indicado en adultos y niños para la realización de

urografías intravenosas, angiografías en todos los territorios incluyendo el

cerebral y coronario, artrografías, estudios del aparato digestivo,

histerosalpi ngografias, sialografias.

Prospectos autorizados por Disposición ANMATNO 4506/02.

3. DATDS DEL ELABDRADOR¡ES AUTORIZADO¡S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pais

autorlzante vIo BPF planta

GUERBET 7095/97 1624 Rue Jean Parls Franela
Chaptal, Aulnay Sous
Bols

GUERBETPRODUTOS 3889/01 Rua Abdre Rocha Rlo de Brasil
RADlOLOGICOS LTDA. 3000 CEP22710-561 Janeiro

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorlzante vIo BPF
planta

GUERBET 7095/97 16-24 Rue Jean Paris Franela
Chaptal, Aulnay Sous
Bois ' -

GUERBETPRODUTOS 3889/01 Rua Abdre Rocha Rio de Brasil
RADIOLOGICOSLTDA. 3000 CEP22710-561 Janelro

e) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pais

autorizante vIo BPF
planta

GUERBET 7095/97 16-24 Rue lean Paris Francia
Chaptal, Aulnay Sous
Sois

1M (+54-11) 4340-0800 - httpJ/www_oom'Loo,oc-R,púbIiCOA'-o'otloo

# Tecnologia Medica INAME INAL
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 7161 Fstados Unidos 25
(C109JAAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA1, CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(Cl084AAD), CABA
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GUERBET PRODUTOS
RADIDLOGICOS LTDA,

3889/01 Rua Abdre Rocha
3000 CEP22.710-561

~

. Ministerio de
Salud

• Preskiencia de la Nación I
Brasil

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO NO 36.164, el

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

El presente Certificado tendrá vigencia hasta el S de Julio de 2017.

Expediente NO: 1-47-0000-013841-11-0

ys

Dr. e ifIIcH'ALE
Adm 18fr.dar Nacional

A.N.M..A.T.

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anm21Lgov.ar-RepúblicaArgentlna

Tecnología Medica
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAO), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cl101AM), CABA

Sede Central
Av. de ,"1ayo 869

(C1084AAD), CABA
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