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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-9325-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Diciembre de 2020

Referencia: EX-2020-74563591-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-74563591-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BACON SA. solicita la reinscripcion del
Certificado N° 005571, correspondiente a Producto de Diagnéstico de Uso “In Vivo” denominado TAU-KIT,
autorizado por Disposicion ANMAT N° 6278/05.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en el Articulo 7° de la Ley N° 16.463 y la
Resolucion (ex MSy AS) N° 749/93.

Que al momento de la autorizacion del Certificado N° 005571, no se extendia el certificado de inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) para los Reactivos de Diagnéstico de uso “In Vivo”, sino como
un Reactivo de Diagnostico de uso “In Vitro”.

Que actualmente todos los Reactivos de Diagnostico de uso “In Vivo” se inscriben en el REM con su
correspondiente certificado de acuerdo con laLey N° 16.463 y el Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que por lo expuesto corresponde inscribir en el REM el Producto de Diagndstico de uso “In Vivo” denominado
TAU-KIT.

Que laDireccion de Gestion de Informaci én Técnica hatomado intervencion.

Que se actlia en virtud a las atribuciones conferidas por €l Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.



Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Inscribese en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) a producto denominado TAU-
KIT, propiedad de lafirma LABORATORIOS BACON S.A. e que tendra una vigencia hasta el 03 de noviembre
de 2025 de acuerdo con la Disposicion ANMAT N° 6278/05.

ARTICULO 2°.- Extiéndase €l certificado correspondiente a la inscripcion conferida por el Articulo 1° de la

presente Disposicion; con los datos identificatorios caracteristicos autorizados por la Disposicion ANMAT N°
6278/05.

ARTICULO 3°.- Cancélase € Certificado de Inscripcion del Producto de Diagndstico de uso “In Vivo” N°
005571, autorizado mediante Disposicion ANMAT N° 6278, con fecha 03 de noviembre de 2005.

ARTICULO 4°.- Registrese; remitase ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Notifiquese
al interesado de la presente disposicion y del Certificado extendido por € Articulo 2°. Cumplido, archivese.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-01560002-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Enero de 2021

Referencia: EX-2020-74563591- -APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
(REM) N° 59.362.-

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que se autorizo la inscripcion en e Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIOS BACON SA.I.C.

N° de Legajo de laempresa: 7027

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: TAU-KIT / 13C-UREA

Concentracién: 100 mg

Forma farmacéutica. COMPRIMIDOS SOLUBLES

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: Cada comprimido contiene:

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo () Concentracion / unidad de
(IFA) medida




13C-UREA 100,0 mg

Excipiente () Cantidad / unidad de medida
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,5mg

ESTEARATO MAGNESICO 0,5 mg
POLIVINILPIRROLIDONA 3,0 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA 7,0mg

CROSCARMEL OSA SODICA 8,5mg

Cada sobre de Cytral Pylori ® contiene:

Excipiente (9) Cantidad / unidad de medida
ACIDO CITRICO ANHIDRO 439

ASPARTAMO (edul corante) 120,0 mg

AROMA DE LIMON EN POLVO 40,0 mg

COLORANTE E-110 8,0mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Semisintético
Envase/s primario/s. Sobre de ALUMINIO / ALUMINIO

Contenido por envase primario: Envase conteniendo 1 comprimido en sobre de Aluminio — Aluminio + 1 sobre
de aluminio conteniendo Cytral Pylori ®.

Presentacion/es: Cada kit contiene: Envase conteniendo 1 comprimido de 100 mg de 13 C-urea en sobre de
Aluminio — Aluminio + 1 sobre de aluminio conteniendo Cytral Pylori ® + 2 tubos de vidrio pre-dosis
etiquetados para muestreo, conservacion y transporte de las muestras de aire para su andlisis + 2 tubos de vidrio



post-dosis, etiquetados, para muestreo, conservacion y transporte de las muestras de aire para su analisis + 2 tubos
flexibles de plastico para latoma de las muestras de aire en los correspondientes recipientes de muestras.

Periodo de vida Util: Treintay seis (36) MESES
Forma de conservacion: Temperatura ambiente
Condicion de expendio: Venta bajo receta
Codigo ATC: V04CX

Viade administracion: ORAL

Clasificacion: Otros agentes diagnosticos

Indicacion/es autorizadals. TAU-KIT pertenece a grupo de medicamentos utilizados como agentes de
diagnostico de uso in vivo. TAU-KIT es un test de aliento que esté indicado para determinar la presencia, en su
estdmago, de una bacteria denominada Helicobacter Pylori, que puede ser |a responsable de las molestias que Ud.
Padece.

Rétulos y prospectos autorizados mediante Disposicion ANMAT N° 8752/2016.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Localidad
Razén Social Domicilio de la planta Pais

ISOMED PARQUE EUROPOLIS, C/ PARIS N°

PHARMA SL. |4, LASROZAS, 28232 MADRIDJESPANA

b) Acondicionamiento primario:

Localidad
Razon Social Domicilio de laplanta Pais

ISOMED PARQUE EUROPOLIS, C/ PARISN®

PHARMA SL. |4, LASROZAS, 28232 MADRIDJESPANA




¢) Acondicionamiento secundario:

Localidad
Razén Social Domicilio de la planta Pais

ISOMED PARQUE EUROPOLIS, C/ PARIS N°

PHARMA SL. |4, LASROZAS, 28232 MADRIDJESPANA

EX-2020-74563591-APN-DGA#ANMAT
4. VIGENCIA:

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 03 de noviembre de 2025.

5. OBSERVACIONES

Encuadre como especialidad medicinal: reactivo de diagndstico de uso in vivo. DI-2020-9325-APN-
ANMAT#MS (31 de diciembre de 2020).-
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