Republica Argentina - i’oder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposiciéon
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CIUDAD DE BUENOS AIRE*
Martes 5 de Diciembre de 2015

Referencia: 1-47-3110-5873/17-2

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3873/17-2 del Registro de la Administracion Nac:)nal de
Medicamentos Alimentos y Tecnoiogia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma LABORATORIO BRITANIA S.A. solicita autcrizacidr, para la
venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagnoéstico de uso “in vitro” denominado Coltest )
Britania.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Producios para
Diagnostico que establece que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su

autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establiece la Ley N° 16.463, Resolucion Minist=rial N
145/98 'y Disposicion ANMAT N° 2674/99. ’ '

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. :

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
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnéstico de uso in vitro denominado Coltest Britania, de

acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS BRITANIA S.A. con los datos caracteristicos que

figuran al pie de Ia presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2017-28802253-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Auforizado
por la ANMAT PM-=1292-13”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en Ia normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con ins datos

caracteristicos mencionados en esta Disposicién.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Medica al nuevo producto. Por ¢l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. '

DATOS IDENTIFICATCRIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: Coltest Britania

Indicacion de uso: Medio de culiivo diferencial que permite evaluar cualitativamente la sensil-ilidad a
colistina en Bacilos Gram negativos. ’

Forma de presentacion: envases conteniendo 1, 5,10 6 20 placas, listas para usar.
Periodo de vida til y condicion de conservacién: SESENTA (60) dias conservadas entre 2° y 8°C.
Condicién de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccién del fabricante: Laboratorios Britania S.A., Los Patos 2175, CABA (ARGENTINA).

Expediente N° 1-47-3110-5873/17-2

Digitaily signed by LEDE Roberio Luis
Date: 2017.12.05 09:58:33 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Robeito Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica )

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=4R,
©=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 0u=SECRETAR:4 DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sedialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.12.08 08:58:35 -03'00"




Britania®

britanialab.com oo

MODELOS DE ROTULOS: '

B2327120
LOT

3)

Uso Profeslonal Exclusivo

LABORATORIOS
BRITANIA S.AL

Los Patos 2175
lcuunst) CABA- .
'm/mx 54 11 4306 0041

bdtantalab.com

- - A
Coltest Britania Britania

Placas listas para usar

Reactiva de dlagndstico que permite evaluar cualitativamente Is sensibllidad a
colistina en bacilos Gram negativos.

Composiclén; Mualler Hinton Agar suplementado con collstina en concentracién
final equivatente a 3 pugiml pH; 7,2t 7.4 a 26 °C
La férmula puede sar ajustada y/o suplementada para cumplir of uso praviste

Autorizaclén ANMAT N° PM-1282-13
oir, Téenico: Blog. Alejandra Rosﬁjc Cont: 1 unidad
4

P
B

w's

B2327132

. . A
Coltest Britania Britania

Placas listas para usar

Reactive de dlagnéstice que pemlte bvaluar cualitativamente la sensibilidad a
colistina an bacilos Gram negativos,

Comgosicion; Mueller Hinton Agar suplementado con colistina en concantracion

Lot
tlso Pr i I Ex f
LABURATORIOS

BRITANIA S.A,

Los Patos 2175
(£1283A81§ - CABA -
ARGENTINA

TEUFAXS“ 11 4306 np4).

hekanialeb.com

final equivalente a 3 pg/ml pH: 7,22 7.4 a 25 °C
La fémula puede ser ajustada y/o suplementada sara cumplir ai uso previsto

Autorizacién ANMAT N* PM+1292-43
DIr, Técnica: Blog. Algjandra Rasst Cont: § placas

)

B2327431
LOT

4

Uso Profeslonal Exolusive

LABORATORIDS
BRITANIA 5,4,

L0s Pajos 2175
{C128348() « CABA -
ARGENTINA

TEL/FAX 54 $1 4306 0043

brjtanialab.com

- . A
Coltest Britania Britania

Placas listas para usar

Reactivc de diagnéstico que parmite svalusr cualitativamente |a seqsibliidad a
collstina en baclios Gram negativos,

Camposteién: Mueller Hinton Agar Jup!emenwdc con colistina en concentracion
final equivalente a 3 pg/ml pH: 7.2 1 7.4 a 25 9C'
La térmula puede ser ajustada ylo suplementada nara cumplic el uso previsto

Autorlzacién ANMAT N* PM.1292-13
D, Técnlco: Biog. AleJandro Rossl  Cont; 10 placas

o) oA

B2327142
LoY

&

Uso Profaslonai Exciusiva

LABORATORIGS
BRUANIA 5 A.

ICIJBZABII CABA -
ARGERTIN.

TEL/FAX 54 11 4306 0G41

britanialab.com

- - A&
Coltest Britania Britania

Placas listas para usar .

Reactivo de dlagnéstica que psnmita cualitativamente la sar
colistina en baclios Gram negativos.

cdmposlclén: Mueller Hinton Agar sup) do con coli

8N concaniracion

final equivalente 3 3 pg/mb pH: 7.2 £ 7.4 a 25 °C
La férmula puede ser ajustada y/o suplemantada para cumplir el Uso previsto

Autorizacién ANMAT N* PM-1292-13
Dir, Técnlco: Biog, Alejandro Ross! Cant: 20 plagas

Laboratorian Britania s.a.

Los Pates 2195 C12B83AB) CABA - Argentina

inlo@britanialab.com La
Tolftax 6411 43080041 - Fas € qp

1 “Tie

e

RIO BRITA%ES.A.
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Coltest Britania

uso
Medls da cultivo diferanclal que permits evaiuar cialifativamenta 1a
sensibilidad a colistina en bacilos Gram negativos,

FUNDAMENTC

COLTEST BRITANIA 63 una prueba de sensibilidad a colistina basada en A

la dilucisn en agar, ulilizando vna inica concentracién de colisting eona~
clda como “punto de fuptura’, segin Hnsamienlos del Clinical Laboralory
Standard lastituis ~CLS!- {(3), B te, de ali del
CLSY (), para bas pruebas de afos auii bl pueden
ulilizarse métodos de dilucién en caldo o agar (¢l COLTEST BRITANIA)
para medii cuantilativaments la actividad In vitio de un agenie antimicro-

g g

82221120 82327131 [REF] B2327132 82327142

en una superticia menor podria evitas la complela doscarga del indculo em-
behido en el hisopo, pudi producis up resulledo false sensible, Hisopar
una superficie’ mayor, na se ltaduclifa en un cambio de Ja interpretacién
do la categorfx de un aislado bacterk luado, pero podifa dispersar

o trvatisntarl

las unldades #rmad; de i 1)
crecimienlo st i Un erecimiento seri-confluente se \
natuialmante ia cipas con resistancia de natiraleza hataro donde ef
rasgo resistenia no es of foda la poblacién b Siblena

fos fines tlinicps e estos alslados helero-resistentes se debe evitar &l uso
de colistina (23), presentando por ende ef mismo manejo terapdutico que
Juelios hamorrasistentes, esta fanotipo suela farse a aisladog bacte-
fi8nos con expasicitn previa a la colisting o son rasgos proplos de algunas
tos bach

btano contra un alslado hacterlano dado. Para realizar dichas piueb
segdn este estandar (8), se prepara tina seife da tubos o placas con un

P ! como Sal Ya spp. Esta Inf Ién puede resultar
muy il para e conliol de infecclones ya qua la recuperacisn du una cepa
i heterogdnea a colist

caldo o medlo de apar Mucliei-Hinfon, respectivamente, al que se.afaden con ) gl deung sin exposicién previa
diversas traclones diz los agend Imigrobl Los fubos o & este antibislica podsia sugerir una via de adquisicidn desde otro paciente
places se i lan & condl idn con una l # lzada del previ le fratada con celistfng. Por ese motivo, se debe evitar hisopar

organismo de ensayo. Despuds dé iz Incubacldn a 35 £ 2 °C, se exam’~
nan los yos y se determing la tracién inhibttarla mlalma (CIM),
L.a Cltd se ha determinado histérlcemenie Wiizanda concenlracionas du-
rivadas tradicionalmente de diluciones en sere dos, indexadas a la base
lagaritmica de 2 (por ejemplo, 1, 2, 4, 8, 16 pg/mL}, Seqiln fa normativa
del CLSI(3), el ndmero de concentracl das es declsidn dal
latoratorla, En sus i

! de dilucién, Incluyend
de ruptura’, sl

asiablece que pfleden utilizarse otros

el 1o de una concentracion o *punfo

pre que dicia tracid gue Jos puntos de corfa
T (0 1as categoilas dallnidas por elios) proporcl en
los documantos supletorios MI0O {(4) para el antimicroblano ensayado y
qua permita qua al menos v arganismo de control de validad presente
valofus en escala de la concenteacion selecclonada. Los punlos de corte
de collstina vigenies, segin Ja fiva del LI (4), coincidentes eon
tos del Eurog C on Anilml Susceptibility Testing ~EU-~
CAST- (5) du aplicacid Pseud: aerugi
(CLSY o Pseudomanas spp. (EUCAST) y Acinetobacier baumannii
(CLS) 0 Acinutobacter spp. (EUCAST) son:

« senslbie <= 20 pg/ml. y ’

« ipsislente = 4.0 pg/mb.

ara Enierobact P

COLTEST BR{TANIA uliliza una dnica concenliacion de cofisting et ef

“punto de ruplura’ (a see, 8.0 pg/ml), enlre las dos diluclones en serla

dos. ind aja base log de 2 (es decir. 2.0 pg/ml.y 4,0

up/mlb), que definen las dos categorfas de inlerpretacion posibles, de
tble y reslstente, ¢ 71 te. Un alstado bactetiano dado con

una Cli4 de 'denfw de i2 categorla de Ibie {as decin-CiM

<= 2.0 1g/mL) no presentara desauoilo en una placa de Mueller-Hinton

s colisti alente a

Tie 1

p y alas sug afinde no generar de manaia artificial
4n crecimiente semi-contivente,
-Ung misma placa pesmite inocular hasta 4 cepas simultdneamento,
tanlenao la precaucion que el medlo de cullive asté seco, fa inoculacién
da cada cepa sea piolijay sin salplcaduras para evifar Ja contaminacién
ciuzada enire cepas, Vdase el sigulents esquema;

Incubactsn: las placas se inciiban en serwblosts, a 36-37 ¢C, duranle
18-24 horas,

Lectura de 1o 58

Se ohiserva ¢ d 1l btane con luz Incldente, a ofo d d

18+ e los resultados: :
- Sin desatroo bactesiano en COLTEST BRITAMIA: bacilo Gram negativo
sensible a colistina

Agar con ¢l afiadldo de una o 60 o 4

fos 3.0 py /ml {COLTEST BRITANIA), Un alslado bacterlano dado con
una CIM dé colislina gentro de la calegora de resistents (es declr, CIM
> 4.0 pg/mb) preseniard desarrolle en la black de Muellec-Hinton
agar con el pliadldo de una conceniracitn d colisting equivalente a los
3.0 ug/mt (COLTEST BRITANIA). Los indculos pueden aplicarse a las

D lio ¢a 1 o mas colonlas en COLTEST BRITANIA: bacio Gram
nugativo tssizlenis a colistina

CONTROL DE CALIDAD

Sa sugiere realizar el controt da calidad & cada lols de COLTEST BRI- .
TANIA una vez que se sdqulere y tamblén en el tempo con delerminada
i

supesiicles de agay utilizando un aparate de replicactdn de indeul capaz
de transiers miliples Indculos a cada placa o de manera manusl, segin
5€ proceda,

€l mélodo de Jiucién on agar para determinar fa susceplibilidad anli-
microblana es une técnica blan establecida {8), Reci te, ha sido
superido que la diluclén de agar podsfa evitar el problema de “pegado”

de mol poli-catifnicas como collstina a materlales poll

come Jos que componan las microplacas ulllizadas en Ja Vcoica de refe-
fencla do miceodil , por lo tanto, p f fiabl

i

13, ya que asl se evatia la calidad de las plazas (incivida su
consarvacldn) y Ja metodologfa utllizada. Eraploar las cepas para control
de calidad detallades & conti junto con fos Itad spefad
Eslas cepas para controt de calidad forman parte de la colecclon de
cepas del Amerlcan Typa Culture Coliection (ATCC) y det Serviclo da
Anllmlcrobl detfnsiulo Malbra

da Ia sansibilidad a colisling de un aislado bacteriano, en especial pais Microorgantsma - Caleceidn o coltina s FCRam e oL

rasistencias de bajo nivel {7), En la, algrnos dics sugle- . - e -

fen e la dilucion an agar podria detectar mds faci lasasi a coli  ATCC 25822 08-20pp/mlt  Negalva  Sin gesarrtio

ta colislina en P aemuginosa (8, 9), sunque es ain tesna de debate ya que clanano

ohius estudlos sélo han d d pval catic Ja dfiucién oo agar Escterthincoll  Maordn NI 19736 & pg/mL"> Positiva E:s'm‘ovla
cierano

y fa microditucién en caldo {10-12),

CONTENIDO Y COMPOSICION:

= COLTEST BRITANIA: | envasa por 1 placa B2327120,

=~ COLTEST BRITANIA: | savase por 5 placas B2327132,
- COLTEST BRITANIA: 1 aavase por 10 placas B2327131,
= COLTEST BRITANIA: 1 envase por 20 pfacas B2327142,

MATERIALES NECESARIOS NO PROVISTOS
1 tedal do faboralodo, mi

para control do
"

Malirin NE Idootficavidn de Is copa en of Setvicio de Antimicrobisncs del Instituto Malebn

LAITACIONES .
Es du fundamental Importancia fener en cuenta que este mélodo
solamenie tiene valor s! se respeta el lamano def lodeulo utilizado yse
siembra hasta fa centidad Jada de 4 {cuatio) slslados bacter
afinde evitar salplcaduras y cantaminacién cruzada entre cepas, Una ver
Incubada, la placa debe ser descartada, no se puede reutilizar ya que la

|

PP

quipos y ] i
calidad, reactivos y medios de cullive adiclonales segiin of
para realizar la prueba de ibilidad a los icrobi
de difustér can discos,

INSTRUCCIONES
Prdicto listo para usar

ALMACENAMIENTOC
Enire 2°y 8°C.

PROCEDIMIENTO

Previo af uso eliminar ia humedad que pudiera existir en ia superficie det
medio de cullivo, yu sea mediaite secado a 36-37 °C o bajo fiujo laminar
durante 10 - 30 minutos.

Muestra:

El ensuyo sa realiza & parili de sultives monomicroblanos frescos da las
cepas en estudla,

i.as capas a partic de fas cuales se realizz e test deben esiar como cultl-
vos puros en placas do Sangrs Agar, da CLDE Medto, de Mueller-Hinion
Agar o de Agar ciomogénico, o de Agar Chocolale con 18 2 24 horas de
incubacion,

Inpcuiacido:
A parllr de cada alstami bacter! épti COR ansa o

fisopo esiérl lomar antre 2 w 5 colonias y sésuspenderlas ea un tubo que
contlane antre 3 a b raf de solucidn disioldgica estdril hasta lograr una
tusbldez a fa equivalente del iuba 0,5 de la escala de M Fadand.
Mediadle el uso de hisopo estérl, absorber fa suspensién bacleriana y
eliginer el axcese dg liquide epririendo Ja punta det hisopo contra la
pared del tubo pov artiba del mefisco del Nguido,

por et método ‘

e podrla reducir la concentraclén de calistina en la placa,

PRECAUCIINES

- Producio no clastficado como peligroso

- Sof far pafa uso dlagndatica in vitro, Uso profesional exclusivo

= No utilizar e! producto stal reciblsto su eavase estd abistto o dadiado.
Las placas n dehan presentar rajaduras, el medlo de cultiv no debe
presenlar grielas o eslifas

-No utifizar &) produclo sl existen signos do contaminacién o deterioro,
as{como tan?pod“a sl ha expirado su fecha de venclmienio

~Utlllza¢ guantes y sopa g cuando se lpula el p
- El medio de cultivo en las mismas debe ser dmbar claco, ligeramenta
opalescents, ds aspecto homogéneo y espasor unifatme

= Consi las fras como polenc; infeccl y I
Ias apopladsmente sigulendo las normas da bioseguridad establecidas
por el faboraiorio

- Las caracterlslicas del producto pueden alterarse 81 na se consarva
apropladamenle

- Descartar el producto que no ha sido utilizada y los desechos del mismo
segin seglameniaciones vigentes
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INDICACIONES Al. CONSUMIDOR
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente no 1-47-3110-5873/17-2

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma LABORATORIOS
BRITANIA S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
Yy Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM), de un nuevo producto para
diagnostico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre commercial: Coltest Britania.

Indicacion de wuso: Medio de cultivo diferencial que permite evaluar
cualitativamente la sensibilidad a colistina en Bacilos Gram negativos.

Forma de presentacién: : envases conteniendo 1, 5, 10 6 20 placas, listas para
usar.

Periodo de vida Gtil y condicién de conservacion: SESENTA (60) dias conservadas
entre 2° y 8°C.

Nombre y direccidn del fabricante: Laboratorios Britania S.A., Los Patos 2175,
CABA (ARGENTINA) .

Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de anélisis clinicos. USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1292-13.
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