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BUENOS AIRES, O 4 AGO 2010 

VISTO el Expediente n" 1-47-1110-917/06-6 del Registro de esta Administración Nacional: y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma LABORA TORIOS BACON S.A.I.C. solicita 

ampliación de período de vida Llti! y modificación de Fórmula para el Medicamento- Preparación 

Radiofan11acéutica para dIagnóstico de uso in vivo denominado LINFOF AST (POLVO 

LIOFILIZADO ESTÉRIL, APIROGENO y NO RADIACTIVO), autorizado según Certificado n" 

3569. 

Que la documentación presentada ha satisfecho los rccaudos de la normativa aplicable. 

Que el Instituto NaCional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia. 

Que se actúa en virtud de las facultades confendas por los Decretos n" 1490/92 y 425/1 Ü. 

Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1".- Autorizase a la firma LABORATORIOS BACON S.A.I.e. la ampliación del período 

de Vida útil y modificación de Fórmula, según Anexo de Autorización de Modificaciones. para el 

Medicamento- Preparación Radiofarmucéutica para diagnóstico de uso in vivo denominado 

í }J . V./ LINFOFAST (POLVO LIOFILIZADO ESTERIL, APIROGENO y NO RA DIACTlVO), el que 
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en lo sucesivo será: Períodn de Vida Útil: 18 MESES conservado a temperatura ambiente. al abrigo de 

la luz. 

ARTICULO 2".- Anótese: girese al Departamento de Mcsa de Entradas, notiflquesc al ll1teresado. 

gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de Autorización de 

Moditlcaeiones al certificado original: cumplido archivcse PERMANENTE. 

Expediente n" 1-47-1110-917/06-6 

DISPOSICION n" 

'4 1 8 OS CHIALE 
INT VENTOR 

A.N.M."'.T. 
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A:\'EXO DE AUTORIZACION nF: 'VIODlFICAClONES 

La Administración Nacional de Medicamentos, AlImentos y Tecnología Médica (ANMAT). autori/(', 

~ i) 1 8~ mediante DisposicIón n" .. ·4·· -4 ... ... \. a los cJe-ctos de ser anexado al Certificado de 

AutOrizaCIón del rvIedicamcnto- Preparación Radiorarmacéutica para diagnóstico de uso in vivo n° 

35Cl'i de acuerdo con lo solIcitado por LABORATORIOS BACON S.A.I.c. la modificación de los 

datos identificatorios característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Registro 

de EspeCialIdades Mcdicinales (REM) baJO' 

Nombre ComerCIal: LlNFOFAST 

forma Farmacéutica: POLVO LIOfILIZADO ESTÉRIL, APIROGENO y NO RADIACTIVO 

DispOSICión autorizantc del Medicamenlo- Preparación RadiofarmacéutÍca para diagnóstico de uso in 

I<:xpedicntc trúmite de autorización nO: l-47-2?D/tJtJ-tJ 

DA TO IllENTIFICATURIO DATO AUTORIZADO M OD]rICAC 'ION/RECTI FIC 'ACICl 
A MODIFICAR I-IAST A LA FECHA N AUTORIZADA 

PERIODO DE VIDA UTI!: 6 MESES 18 MESES 

FORMA DE 
CONSERVACION: TEMPERATURA TEMPERATURA AMBIENTE, AL 

AMBIENTE, AL ABRIGO ABRIGO DE LA LUZ 
DE LA LUZ 

FÓRMULA CUALI-
CUANTITATIVA: CLORURO DE SO])]O 4.00 CLORURO DE SODIO 4,00 Me;; 

MG: GELATINA DE GELATINA DE COLÁGENO 
COLÁGENO BOVINO BOVINO 7,50MG; ÁCIDO 
8,OOMG; ÁCIDO GENTÍSTCO 0,35 MG; 
GENTÍSTCO 0.25 MG; CLORURO ESTANNOSO 
CLORURO EST ANNOSO ])]HIDRATO 2,04 Me;; 
DIIIIDRATO 1.70 Me;; ACETATO DE SODIO 10,00 MG. 
ACETATO DE SODIO 7,00 
Me;. fi '"'''''''' ,M" ",," "',, '"'' ,,,',,"" """",,, ,,' '"" ",",'" d, A ""'"~,, ó" ""," ""'" ,,, "",,, 
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Se extiendc cl presente Ancxo de Autorización de ModifIcaciones a la firma LABORATORIOS 

BACON SA1.e., Certificado de Autonzación nO 3569 ,en la Ciudad de Buenos AircP. . 4.~G.O .. 20 10 

Expediente n" 1-47-1110-917/06-6 

DISPOSICIÓN n" 

" 1 8 
DR. CA OS CHIALE 

INTERVENTOR 
A.N.M.A.T. 
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