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Secretaria de Politicas, Regulacion D l SPOS l C I ON N° A
e Institwios . 0 ﬁ 3 3
ANMAT

BUENOS AIRES 08 ENE 2005

VISTO, el expediente n°® 1-47-16916/11-1 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORICS W.
BRIZUELA S.A solicita autorizacion para la venta a laboratorios de analisis
clinicos de los Productos para diagndstico de uso “in Vitro” denominados 1) a)
Rosa de Bengala, equipo con controles. b) Rosa de Bengala, equipo sin controles
/ Prueba de aglutinacidén para la detecciéon de aglutininas anti- Brucella. 2) a)
Brucelta-BPA, equipo con controles. b) * Brucella BPA, equipo sin controles /
Prueba de aglutinacion para la determinacion de aglutininas anti- Brucella.

Que a fs. 143 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnodstico que establece que los productos retnen 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 gue establece la Ley
16.463, Resolucion M}nisteria| N© 145/98 y Disposicion A.N.M.AT. N 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 8% inciso 11) del Decreto 1.490/92 y Decreto 1886/14.
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Por elig;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos de los
Productos para diagnostico de uso “in Vitro” denominados 1) a) Rosa de
Bengala, equipo con controles. b) Rosa de Bengala, equipo sin controles /
Prueba de agiutinacion para la deteccion de aglutininas anti- Brucella. 2) a)
Brucella-BPA, equipo con c‘ontroles. b} Brucella BPA, equipc sin controles /
Prueba de aglutinacion para la determinacién de aglutininas anti- Brucelia gue
seran elaborados por Laboratorios W. Brizuela S.A., Av. Fiéueroa Alcorta
N©123/139, Cdrdoba, Provincia de Coérdoba a expenderse en envases
conteniendo 1) Rosa de Bengala: a) 5 ml Antigeno Rosa de Bengala:
suspension de Brucella abortus-biovar cepa 1119-3 en fase liquida inactivada y
tenida con Rosa de Bengala , con contro! positivo x 1 ml y control negativo x 1
ml y 5 ml Antigeno Rosa de Bengala con control positivo x 1 ml y‘control
negativo x 1 ml. b) 2.5 ml Antigeno Rosa de Bengala: suspensién de Brucella
abortus biovar cepa 1119-3 en fase liquida inactivada y teflida con Rosa de
Bengala sin controles y 2.5 ml Antigeno Rosa de Bengala: suspension de
Brucella abortus biovar cepa 1119-3 en fase liquida inactivada y tefiida con

Rosa de Bengala sin controles,
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2) Brucelta BPA: a) 5 ml antigeno Brucella BPA: suspensidon de Brucella abortus
biovar cepa 1119-3 en fase liguida inactivada y tefiida con Verde Brillante y
Cristal Violeta, con control positivo x 1 ml y control negativo x 1 miy 5 ml
antigeno Brucella BPA: suspension de Brucella abortus biovar cepa 1119-3 en
fase liguida inactivada ykteﬁida con Verde Brillante y Cristal Violeta , con control
positivo x 1 ml y control negativo x 1 ml. b) 2.5 ml antigeno Brucella BPA:

suspensidn de Brucella abortus biovar cepa 1119-3 en fase liquida inactivada vy
tefida con Verde Brillante y Cristal Violeta, sin controles y 2.5 ml antigeno
Brucella BPA: suspensidén de Brucella abortus biovar cepa 1119-3 en fase liquida
inactivada y tefida con Verde Briilante y Cristal Violeta , sin controles ; cuya
composicion se detalla a fojas 5 a 6 con un pérfodo de vida util de 1) a) y b); 2)‘
a) y b): 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboracion conservado
entre 2 - 100C .

ARTICULO 20°.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
125 a 142, desglosdndose las fojas 125 a 127 y 134 a 136 debiendo constar en
los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elalborador
impreso en los rotulos 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.
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ARTICULQ 59.- Registrese; girese a Direccidn de Gestién de Informacion Técnica
a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccidon Nacional de Productos
Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de
la presente Disposicidn junto con la copia de los proyectos de roétulos , Manual

de Instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-16916/11-1.-

DISPOSICION No: 0 ﬁ 3 3

<

Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Naofonaj
ANMAT.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICQO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-16916/11-1
Se autoriza a la firma LABORATORIOS W. BRIZUELA S.A. a comercializar el

Producto para diagnédstico de uso in vitro denominado 1) a) Rosa de Bengala,
equipo con controles. b) Rosa de Bengala, equipo sin controles / Prueba de
aglutinacioén para la deteccion de aglutininas anti- Brucella. 2) a) Brucella-BPA,
equipo con controles. b) Brucella BPA, equipo sin controles / Prueba de
aglutinacion para la determinacién de aglutininas anti- Brucella. Envases
conteniendo: 1) Rosa de Bengala: a) 5 ml Antigeno Rosa de Bengala:
suspension de Brucella abortus biovar cepa 1119-3 en fase liquida inactivada vy
tefida con Rosa de Bengala , con control positivo x 1 ml y control negativo x 1
ml y 5 ml Antigeno Rosa de Bengala con control positivo x 1 ml y control
negativo x 1 mi. b) 2.5 mil Antigeno Rosa de Bengala: suspension de Brucella
abortus biovar cepa 1119-3 en fase liquida inactivada y tefiida con Rosa de
Bengala sin controles y 2.5 ml Antigeno Rosa de Bengala: suspension de
Brucella abortus biovar cepa 1119-3 en fase liquida inactivada vy tefiida con
Rosa de Bengala éin controles. 2) Brucella BPA: a) 5 ml antigeno Brucella
BPA: suspension de Brucella abortus biovar cepa 1119-3 en fase liquida
inactivada y tefiida con Verde Brillanté‘le'ri‘stal Violeta, con control positivo x 1
ml y control negativo x 1 ml y 5 ml antigeno Brucella BPA: suspension de
Brucella abortus biovar cepa 1119-3 en fase liquida inactivada y tefiida con
Verde Brillante y Cristal Violeta , con control positivo x 1 mil y control negativo

x 1 mi. b} 2.5 ml antigeno Brucella BPA: suspension de Brucella abortus biovar



cepa 1119-3 en fase liquida inactivada y tefiida con Verde Brillant.e y Cristal
Violeta, sin controles y 2.5 ml antigeno Brucella BPA: suspension de Brucella
abortus biovar cepa 1119-3 en fase liquida inactivada y tefida cc’)ﬁ Verde
Brillante y Cristal Violeta , sin controles. Vida util: 1) a) y b); 2) a) y b): 24
(VEINTICUATRO)} meses desde la fecha de elaboracién conservado entre 2 -
100C. Se le asigna la categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos por
hallarse en las condiciones estabiecidas en la Ley N° 16.463 y Resolucién
Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracion: Laboratorios W. Brizuela S.A., Av.
Figueroa Alcorta N©123/139, Cordoba, Provincia de Cordoba. En las etiquetas
de los envases, anuncios y prospectos debera constar PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICC USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION
NACIONAL Dﬁ MEDICAME!?OS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado n°® N N UL s W

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA
Buenos Aires, 08 ENE 2013

~ irma vy sello

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJNM AT
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