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BUENOS AIRES, 24 JUN 2014

VISTO el expediente NO© 1-47-15580/12-3 del Registro de la

Administraciéon Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDOQ:

Que por los presentes actuados la firma  TECNOLAB S.A. solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para
diagnostico de uso “in vitro” denominado QuantiFERON®-TB Gold: 1) Blood
Collection Tubes y 2) QuantiFeron®-TB Golld ELISA kit / Ensayo+ELISA para la
determirnacic’)n cuantitativa de interferon gamma (IFN-y) secretado por células T
presentes en sangre entera humana heparinizada estimuladas “in vitro” con

antigenos peptidicos ESAT-6, CFP-10 y TB7.7; prueba indirecta destinada a

detectar la infeccion latente o activa por M. tuberculosis, como complemento a

estudios de determinacion de riesgos, radiograffas y otros ensayos médicos .

Que a fojas 348 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establecen que los productos relnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece Ia. Ley N©

16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 vy Disposicion ANMAT N° 2674/99.
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Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y 1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado QuantiFERON®-TB Gold: 1) Blood
Collection Tubes y 2) QuantiFeron®-TB Gold ELISA kit / Ensayo ELISA para la
determinacion cuantitativa de interferén gamma (IFN-y) secretado por células T
presentes en sangre entera humana heparinizada'estimuiadas “in vitro’; con
antigenos peptidicos ESAT-6, CFP-10 y TB7.7; prueba indirecta destinada a
detectar la infeccion latente o activa por M. tuberculosis, como complemento a
estudios de determinacién de riesgos, radiografias y otros ensayos médicos, el
que sera elaborado por Cellestis Limited, Level 1 Office Tower 2 Chadstone
Centre, 1341 Dandenong Road, Chadstone VIC 3148 (AUSTRALIA) e importado
terminado por la firma TECNOLAB S.A., en envases que se detallan en el Anexo
I, con una vida util de 1) 18 (dieciocho) meses, conservado entre 4 y 25°C; y
2) 36 (treinta y seis) meses, conservado entre 2 y 8°C, y que la composicién se

detalla a fojas 24 y.25,
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ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a
fojas 172 a 210 y 258 a 347 debiendo constar en los mismos gue la fecha de
vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rétulos de cada
partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 59.- Anétese, girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica
a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiguese al interesado y hagasele entrega
de la copia autenticada de la presente Disposicién junto con la copia de los
proyectos de rotulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente.
Cumplido, Archivese PERMANENTE.-
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EXPEDIENTE N© 1-47-15580/12-3

Dr. OTTO A, ORSINGHER
- . -Sub Admin|
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ANEXO I

Expediente N° 1-47-15580/12-3

PRODUCTO Y USO: QuantiFERON®-TB Gold: 1) Blood Coltection Tubes y 2)

QuantiFeron®-TB Gold ELISA kit / Ensayo ELISA para la determinacion

cuantitativa de interferon gamma (IFN-y) secretado por células T presentes en

sangre entera humana heparinizada estimuladas “in vitro” con antigenos

peptidicos ESAT-6, CFP-10 y TB7.7; prueba indirecta destinada a detectar la

infeccidn latente o activa por M. tuberculosis, como complemento a estudios de

determinacion de riesgos, radiografias y otros ensayos médicos.

PRESENTACION: 1) Blood Collection

Tubes,

envases conteniendo:

QuantiFERON® TB Antigen (tapa roja), QuantiFERON® NIL (tapa gris) vy

QuantiFERON® Mitogen (tapa violeta); segun las siguientes combinaciones:

H ® H ®
Nro. de Catdlogo | QuantiFERON® NIL Quanxigzg:\l 8 Q“al\';l‘itt'ggEeRr?N

T0590-0301 100 tubos 100 tubos 100 tubos
T0590-0201 100 tubos 100 tubos X

T0593-0201 X X 100 tubos
T590-0501 100 tubos 100 tubos X

T059-0505 100 tubos 100 tubos 100 tubos
T059-0501 X X 100 tubos

y 2) QuantiFeron®-TB Gold ELISA kit, envases conteniendo:

QuantiFeron®-TB Gold ELISA Kit bi-placa Envase de referencia
kit (2 x 96 determinaciones) (laboratorio)

{20 x 96 determ.)
tiras de microplacas 2 x 96 pocillos 20 x 96 pocillos

IFN-y humano normal | 1 vial
liofilizado (x 8 Ul/mol)

10 viales
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Diluyente verde x 30 ml 1 vial 10 viales
Concentrado conjugado | 1 de 0.3mi 10 de 0.3ml
x100 liofilizado
Concentrade de tampdn de | 1 de 100ml| 10 de 100mil
lavado 20X
Solucion  enzimatica de| 1 de 30ml 10 de 30ml
sustrato
Solucién  enzimatica de | 1 de 15ml 10 de 15ml
parada
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQ IN VITRO
Expediente n® 1-47-15580/12-3

Se autoriza a la firma TECNOLAB S.A. a importar y comercializar el Producto para
diagnostico de uso in vitro denominado QuantiFERON®~TB Gold: 1) Blood
Collection Tubes y 2) QuantiFeron®-TB Gold ELISA kit / Ensayo ELISA para la
determinacién cuantitativa de interferon gamma (IFN-y) secretado por células T
presentes en sangre entera humana heparinizada estimuladas “in vitro” con
antfgenos peptidicos ESAT-6, CFP-10 y TB7.7; prueba indirecta destinada a
detectar la infeccion latente o activa por M. tuberculosis, como complemento a
estudios de determinacion de riesgos, radiografias y otros ensayos médicos.
PRESENTACION: 1) Blood Collection Tubes, envases conteniendo:
QuantiFERON® TB Antigen (tapa roja), QuantiFERON® NIL (tapa gris) vy

QuantiFERON® Mitogen (tapa violeta); segln las siguientes combinaciones:

: : ® : ®
Nro. de Catélogo | QuantiFERON® NIL Quanzggggrr]\l B Q“aﬁitt'gssr?’“
T0S590-0301 100 tubos 100 tubos 100 tubos
T0590-0201 100 tubos 100 tubos X
T0593-0201 X X 100 tubos
T590-0501 100 tubos 100 tubos X
T059-0505 100 tubos 100 tubos 100 tubos
T059-0501 X X 100 tubos

y 2) QuantiFeron®-TB Gold ELISA kit, envases conteniendo:

QuantiFeron®-T8
ELISA kit

Gold

Kit bi-placa
(2 x 96 determinaciones)

Envase de referencia
(laboratorio)
{20 x 96 determ.)

tiras de microplacas

2 x 96 pocillos

20 x 96 pocillos




[FN-y humano normal | 1 vial 10 viales
liofilizado (x 8 UI/mol)

Diluyente verde x 30 ml 1 vial 10 viales
Concentrado conjugado | 1 de 0.3ml 10 de 0.3ml
x100 liofilizado

Concentrado de tampdn de | 1 de 100ml 10 de 100ml
lavado 20X '

Solucién  enzimatica de | 1 de 30ml 10 de 30ml
sustrato

Solucién  enzimatica de | 1 de 15ml 10 de 15ml
parada

Vida util: 1) 18 (dieciocho) meses, conservado entre 4 y 25°C; y 2) 36 (treinta
y seis) meses, conservado entre 2 y 8°C. Se le asigna la categoria: venta a
Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en las condiciones establecidas en la
Ley N© 16.463 y Resolucién Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracién: Cellestis
Limited, Level 1 Office Tower 2 Chadstone Centre, 1341 Dandenong Road,
Chadstone VIC 3148 {AUSTRALIA). En las etiquetas de los envases, anuncios y
prospectos deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO
AUTORIZADG POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado ne ....().0.8.0. 848..

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA

Buenos Aires, L JUN 201 4)'!»;ch
s

Firma \; llo

J \& Or. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Naclonal

AN.M AT,
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