
DISPOSICION N° 065 4 
MiniSterio de Su/ud 

SecreÉQríu úe Polúic~ .Regulación 
eInsTuulos 

"ZtJItJ - Año del/licentenurlo de lu Revolución de Muyo" 

A.N. M. A. T. 

BUENOS AIRES, 2 8 ENE 2 011 

VISTO el expediente N° 1-47-22409/08-5 del Registro de la Administración Nacional 

de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y, 

CONSIDERANDO: 

Que por los presentes actuados la firma INVITROGEN ARGENTINA S.A. solicita 

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Reactivo de diagnóstico de 

uso "in vitro" denominado Anticuerpos Monoclonales / PARA TINTAR EL ANTIGENO EN 

SECCIONES DE TEJIDO CONGELADAS E INFILTRADAS EN PARAFINA, que se 

detallan en el Anexo L 

Que a fojas 344 y 345 consta el informe técnico producido por el Servicio de 

Productos para Diagnóstico que establecen que los productos reúnen las condiciones de 

aptitud requeridas para su autorización. 

Que la Dirección de Tecnologia Médica ha tomado la intervención de su competencia. 

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, 

Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99. 

Que la presente se dicta en virtud de las facuItades conferidas por el Artículo 8° inciso 

11) del Decreto 1490/92 y Decreto N° 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA 

DISPONE: 



Ministerio de Su/ud 
SecreÉurlu úe Polú¡c~ Hcguluclóh 
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DISPOSICION N<' o 6 5 4 
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ARTÍCULO 1°._ Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del producto de 

diagnostico para uso in Vitro denominado Anticuerpos Monoclonales / PARA TINTAR EL 

ANTIGENO EN SECCIONES DE TEJIDO CONGELADAS E INFILTRADAS EN 

PARAFINA, el que será elaborado por Invitrogen Corporation, 542 Flynn Road, Camarillo, 

CA 93012 (U.S.A.) e importado terminado por la firma INVITROGEN ARGENTINA S.A. en 

envases que se detallan en el Anexo 1, con una vida útil de DIECIOCHO (18) MESES, 

conservado entre 2-8°C, y que la composición se detalla a fojas 137. 

ARTICULO 2°._ Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones a fojas 143 a 

151, 162 a 170, 181 a 189 y 200 a 208 debiendo constar en los mismos que la fecha de 

vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rótulos de cada partida. 

ARTÍCULO 3°._ Extiéndase el Certificado correspondiente. 

ARTICULO 4°._ LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, 

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los métodos 

de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo determinen. 

ARTÍCULO 5°._ Anótese, gírese al Departamento de Regístro a sus efectos, por Mesa de 

Entradas notifiquese al interesado y hágasele entrega de la copia de la presente Disposición 

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el certificado 

correspondiente. Remítase una copia de la presente Disposición y Certificado a la Dirección 

de Tecnología Médica. Cumplido, Archívese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE N° 1-47-22409/08-5 

DISPOSICIÓN N°: O 6 5 4 
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Dr. DTTD A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

..... N.M.A.T. 
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Ministerio de Su/ud 
Secre/uríll de Po/óleos., Regulación 

e fes/irll/os 

"..?PIP-Año del Bicentenurio de lu Revolución de M'!)'o" 

A.H.M.A. T. 

ANEXO 1 

Expediente N° 1-47-22409/08-5 

PRODUCTO/uSO: Anticuerpos Monoclonales / PARA TINTAR EL ANTIGENO EN 

SECCIONES DE TEJIDO CONGELADAS E INFILTRADAS EN PARAFINA. 

N° de catalogo DESCRIPCION VOLUMEN 

180054 RABBIT ANTI·ACTIN CONCENTRA TE I ML 

180266 RABBIT ANTI-ALK-I CONCENTRATE I ML 

180055 RABBIT ANTl-ALPHA FETOPROTEIN I ML 

180002 RABBIT ANTl-ALPHA-I-ANTITRYPSII ML 

180231 RABBIT ANTl-CADHERIN (PAN) CON I ML 

180012 RABBIT ANTl-CALCITONIN CONCENT I ML 

081211 RABBIT ANTI-CALRETININ 2NDGEN 6 ML 

180211 RABBlT ANTI-CALRETININ CONCENT I ML 

08421I RABBIT ANTl-CALRETININ V-LINE lO ML 

081102 RABBIT ANTl-CD3 (T CELL) 2NDGE 6 ML 

180102 RABBIT ANTI-CD3 (T CELL) CONCE I ML 

080102 RABBIT ANTI-CD3 (T CELL) PREDI 6 ML 

084102 RABBIT ANTI-CD3 (T CELL) V-LIN 10 ML 

180058 RABBIT ANTI-CEA CONCENTRATE 1 ML 

080058 RABBIT ANTI-CEA PREDlLUTE 6 ML 

081094 RABBIT ANTI-CHROMDGRANIN A 2ND 6 ML 

180094 RABBIT ANTI-CHROMOGRANIN A CON I ML 

080094 RABBIT ANTl-CHROMOGRANIN A PRE 6 ML 

180476 RABBIT ANTI-C-KIT CONCENTRATE I ML 

081476 RABBIT ANTI-C-KIT PREDlLUTE 6 ML 

187362 RABBIT ANTI-CLAUDIN-I CONCENTR 0.5 ML 

187340 RABBIT ANTI-CLAUDIN-3 CONCENTR 0.5 ML 

187378 RABBIT ANTI-CLAUDIN-7 CONCENTR 0.5 ML 

182257 RABBIT ANTl-C-MET CONCENTRA TE 0.2 ML 

180059 RABBIT ANTl-CYTOKERATIN (PAN) 1 ML 

080059 RABBIT ANTI-CYTOKERATIN (PAN) 6 ML 

187344 RABBIT ANTl-EMMPRIN CONCENTRAT 0.5 ML 

187395 RABBIT ANTI-EZH2 CONCENTRATE 0.5 ML 

180018 RABBIT ANTl-FACTOR VllI RELATE 1 ML 

180219 RABBIT ANTI-FHIT CONCENTRATE I ML 

081393 RABBIT ANTI-GALECTIN-3 2NDGEN 6 ML 

180393 RABBIT ANTI-GALECTlN-3 CONCENT I ML 

180063 RABBIT ANTI-GFAP CONCENTRATE I ML 

080063 RABBIT ANTI-GFAP PREDILUTE 6 ML 

180064 RABBIT ANTI-GLUCAGON CONCENTRA I ML 

080064 RABBIT ANTl-GLUCAGON PREDlLUTE 6 ML 

180090 RABBIT ANTI-GROWTH HORMONE CON I ML 
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187398 

180191Z 

180039 

81444 

180444 

180038 

180074 

187308 

180043 

180483 

081483 

081412 

180412 

180099 

080099 

081099 

182324 

187371 

180256 

180278 

182307 

180077 

180078 

180091 

081130 

180130 

080130 

084130 

180392 

081392 

187237 

180254 

182255 

180067 

RABBIT ANTHD2 CONCENTRATE 0.5 ML 

RABBIT ANTl·K1·67 CONCENTRATE 1 ML 

RABBIT ANT1·LYSOZYME CONCENTRA 1 ML 

RABBIT ANT1·MBP 2ND GEN PRED1LUTE 6 ML 

RABBIT ANTl·MBP CONCENTRATE 1 ML 

RABBIT ANT1·MYEUN BAS1C PROTE 1 ML 

RABBIT ANTI·MYOSIN CONCENTRA TE 1 ML 

RABBIT ANTI·NFKB (P65) CONCENT 0.5 ML 

RABBIT ANTI·PANCREATIC POLYPEP 1 ML 

RABBIT ANTl·PAX2 1 ML 

RABBIT ANTI·PAX2 PREDILUTE 6 ML 

RABBIT ANTl·PGP9.5 2NDGEN PRED 6 ML 

RABBIT ANTl-PGP9.5 CONCENTRATE 1 ML 

RABBIT ANTl·PLACENTAL ALKALINE 1 ML 

RABBIT ANTI·PLACENTAL ALKALINE 6 ML 

RABBIT ANTl·PLACENTAL ALKALINE 6 ML 

RABBIT ANTI·PRL-3 CONCENTRATE 0.2 ML 

RABBIT ANT1·PSCA CONCENTRA TE 0.5 ML 

RABBIT ANT1·PTEN CONCENTRATE 1 ML 

RABBIT ANTI·PTTG·1 (PITUITARY 1 ML 

RABBIT ANTI·SENTRIN·2 (SUMO·3) 0.2 ML 

RABBIT ANT1·SEROTONIN CONCENTR 1 ML 

RABBIT ANTl·SOMATOSTATINCONCE 1 ML 

RABBIT ANTl·SUBSTANCE P CONCEN 1 ML 

RABBIT ANTl·SYNAPTOPHYSIN 2NDG 6 ML 

RABBIT ANTl·SYNAPTOPHYSIN CONC 1 ML 

RABB1T ANTI·SYNAPTOPHYS1N PRED 6 ML 

RABBIT ANTI·SYNAPTOPHYSIN Y·LlIO ML 

RABBIT ANTI·SYNDECAN·1 (CDl38) 1 ML 

RABBIT ANT1·SYNDECAN·1 (CDI38) 6 ML 

RABBIT ANTHDT CONCENTRA TE 0.5 ML 

RABBIT ANT1·YEGF CONCENTRATE 1 ML 

RABBIT ANTI·YEGF·C CONCENTRATE 0.2 ML 

GUINEA P1G ANT1·INSULIN CONCEN 1 ML 
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Dr. OnD A. dRS1NGHER 
SUB~INTERVEN Tt)R 

A..N M.A,') 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE 

REACTIVOS DE DIAGNOSTICO 

Expediente n° 1-47-22409/08-5 

Se autoriza a la firma INVITROGEN ARGENTINA S.A. a comercializar el Reactivo de 

diagnósti co de uso in vi tro denominado: 

Anticuerpos Monoclonales / PARA TINTAR EL ANTIGENO EN SECCIONES DE 

TEJIDO CONGELADAS E INFILTRADAS EN PARAFINA. 

N° de catalogo DESCRIPCION VOLUMEN 
180054 RABB1T ANTI·ACTIN CONCENTRATE 1 ML 

180266 RABBIT ANTI·ALK·1 CONCENTRATE 1 ML 

180055 RABBIT ANTI·ALPHA FETOPROTEIN 1 ML 

180002 RABBIT ANTI-ALPHA-1-ANTITRYPS11 ML 

180231 RABBIT ANTI-CADHERIN (PAN) CON 1 ML 

180012 RABBIT ANTI-CALCITONIN CONCENT 1 ML 

081211 RABBIT ANT1-CALRETININ 2NDGEN 6 ML 

180211 RABBIT ANT1-CALRETININ CONCENT 1 ML 

084211 RABBIT ANTI-CALRETININ V-LINE !O ML 

081102 RABBIT ANT1-CD3 (T CELL) 2NDGE 6 ML 

180102 RABBIT ANT1-CD3 (T CELL) CONCE 1 ML 

080102 RABBIT ANTI-CD3 (T CELL) PRED16 ML 

084102 RABBIT ANTI-CD3 (T CELL) V-LIN 10 ML 

180058 RABBIT ANTI-CEA CONCENTRATE 1 ML 

080058 RABBIT ANTI-CEA PREDILUTE 6 ML 

081094 RABBIT ANTI-CHROMOGRANIN A 2ND 6 ML 

180094 RABBIT ANTI-CHROMOGRANIN A CON 1 ML 

080094 RABBIT ANTI-CHROMOGRANIN A PRE 6 ML 

180476 RABBIT ANT1-C-KITCONCENTRATE 1 ML 

081476 RABBIT ANT1-C-KIT PREDILUTE 6 ML 

187362 RABBIT ANT1-CLAUDIN-1 CONCENTRO.5 ML 

187340 RABBIT ANT1-CLAUDIN-3 CONCENTRO.5 ML 

187378 RABBIT ANTI-CLAUDIN-7 CONCENTRO.5 ML 

182257 RABBIT ANTI-C-MET CONCENTRATE 0.2 ML 

180059 RABBIT ANTI-CYTOKERATIN (PAN) 1 ML 

080059 RABBIT ANTI-CYTOKERATIN (PAN) 6 ML 

187344 RABBIT ANTI-EMMPRlNCONCENTRATO.5 ML 

187395 RABBIT ANTI-EZH2 CONCENTRATE 0.5 ML 

180018 RABBIT ANT1-FACTOR VIU RELATE 1 ML 

180219 RABBIT ANTI-FHIT CONCENTRATE 1 ML 



081393 

180393 

180063 

080063 

180064 

080064 

180090 

187398 

180191Z 

180039 

81444 

180444 

180038 

180074 

187308 

180043 

180483 

081483 

081412 

180412 

180099 

080099 

081099 

182324 

187371 

180256 

180278 

182307 

180077 

180078 

180091 

081130 

180130 
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084130 

180392 

081392 

187237 

180254 

182255 

180067 

RABBIT ANTl-GALECTIN-3 2NDGEN 6 ML 

RABBIT ANTl-GALECTIN-3 CONCENT 1 ML 

RABBIT ANTl-GFAP CONCENTRATE 1 ML 

RABBIT ANTl-GF AP PREDILUTE 6 ML 

RABBIT ANTl-GLUCAGON CONCENTRA 1 ML 

RABBIT ANT1-GLUCAGON PREDlLUTE 6 ML 

RABBIT ANT1-GROWTH HORMONE CON 1 ML 

RABBIT ANTl-ID2 CONCENTRATE 0.5 ML 

RABBIT ANTl-KI-67 CONCENTRATE 1 ML 

RABBIT ANTl-LYSOZI'ME CONCENTRA 1 ML 

RABBIT ANTl-MBP 2ND GEN PREDlLUTE 6 ML 

RABBIT ANTl-MBP CONCENTRATE 1 ML 

RABBIT ANTl-MYELlN BAS1C PROTE 1 ML 

RABBIT ANTI-MYOSIN CONCENTRATE 1 ML 

RABBIT ANTI-NFKB (P65) CONCENT 0.5 ML 

RABBIT ANT1-PANCREATIC POLYPEP 1 ML 

RABBIT ANTI-PAX2 1 ML 

RABBIT ANTI-PAX2 PREDlLUTE 6 ML 

RABBIT ANTl-PGP9.5 2NDGEN PRED 6 ML 

RABBIT ANTl-PGP9.5 CONCENTRATE 1 ML 

RABBIT ANTl-PLACENTALALKALINE 1 ML 

RABBIT ANTl-PLACENTAL ALKALINE 6 ML 

RABBIT ANTl-PLACENT AL ALKALINE 6 ML 

RABBIT ANTl-PRL-3 CONCENTRATE 0.2 ML 

RABBIT ANTl-PSCA CONCENTRATE 0.5 ML 

RABBIT ANT1-PTEN CONCENTRATE 1 ML 

RABBIT ANT1-PTTG-1 (PITUITARY 1 ML 

RABBIT ANT1-SENTRlN-2 (SUMO-3) 0.2 ML 

RABBIT ANT1-SEROTONIN CONCENTR 1 ML 

RABB1T ANTl-SOMATOSTATIN CONCE 1 ML 

RABBIT ANTl-SUBSTANCE P CONCEN 1 ML 

RABBIT ANTl-SYNAPTOPHYSIN 2NDG 6 ML 

RABBIT ANTl-SYNAPTOPHYSIN CONC 1 ML 

RABBIT ANTl-SYNAPTOPHYSIN PRED 6 ML 

RABBIT ANTl-SYNAPTOPHYSIN V-U 10 ML 

RABBIT ANTl-SYNDECAN-1 (CDl38) 1 ML 

RABBIT ANTl-SYNDECAN-1 (CDI38) 6 ML 

RABBIT ANT1-TDT CONCENTRATE 0.5 ML 

RABBIT ANT1-VEGFCONCENTRATE 1 ML 

RABBIT ANTl-VEGF-C CONCENTRATE 0.2 ML 

GUINEA P1G ANTl-INSUUN CONCEN 1 ML 
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Vida útil: DIECIOCHO (18) MESES, conservado entre 2-8°C Se le asigna la categoría: 

venta a Laboratoríos de análisis clínicos por hallarse en la condiciones establecidas en la 

Ley N° 16.463 Y Resolución Ministerial N° 145/98. Lugar de elaboración: Invitrogen 

Corporation, 542 Flynn Road, Camarillo, CA 93012 (U.S.A.). En las etiquetas de los 

envases, anuncios y prospectos deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO 

USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

o:U.~~r.º~$ ~IMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado nO 

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y 

TECNOLOGIA MEDICA 

Buenos Aires, 2 8 ENE 2 O 11 
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Firma y sello 

Dr j OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

.... N.M ...... T. 


