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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Tnstitutos
ANmAaT
|

BUENOS AIRES, 05 ENE 2017

VISTO el Expediente N© 1-0047-3110-004626-16-1 del registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma WM ARGENTINA S.A.
solicita la extensién del Certificado duplicado de Autorizacion de Vlnta de
Reactivos de Diagnéstico N© 007914 correspondiente al producto de Reactivo de
Diagndstico de uso In Vitro denominado 1) LIAISON ® CMV IgG II, 2) LIAISON
® Control CMV IgG II, 3) LIAISON ® CMV IgM II, 4) LIAISON ® Contro! CMV
IgM II.

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado
original N° 007914.

Que la documentacion presentada cumple con los requisitos
establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestion de Informacién Té_cnica ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actlta en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

‘W; N° 1490 del 20 de Agosto de 1992, y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre

g%\. de 2015.
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Ministerio de Safud
Secretarta de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

| Por ello;
‘EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:
ARTICULO 1°.- Extiéndase el Certificado duplicado de Autorizacién de V
Reactivos de Diagndstico N® 007914 correspondiente al producto de Rea
Diagqéstico de uso In Vitro denominado 1) LIAISON ® CMV IgG II, 2) L
® Cbntfol CMV 1gG II, 3) LIAISON ® CMV IgM II, 4) LIAISON ® Cont
IgM II., cuya titularidad corresponde a la firma WM ARGENTINA S.A.

ARTiCULO 20.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas not

al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la p
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Disposicion y el certificado mencionado en el articulo 1°, girese a la Direccién de

Gestidon de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0003110-004626-16-1
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7. ROBERTO Lgftﬁg
Subagministrador Naciowal
T ANMAT
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CERTIFICADO DUPLICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO
N° 007914

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que se autorizé el producto para diagnéstico de uso “In Vitro” |con
los siguientes datos identificatorios:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: WM ARGENTINA S.A.

N° de Legajo de la empresa: 794

2. DATOS DEL PRODUCTO DE REACTIVO DE DIAGNOSTICO “IN VITRO"”
Expediente de Inscripcién N° 1-47-2263/12-8

Nombre comgrcial: 1) LIAISON ® CMV IgG II, 2) LIAISON ® Control CMV IgG
11, 3) LIAISdN ® CMV IgM II, 4) LIAISON ® Control CMV IgM II.
Indicacién autorizada: 1) LIAISON ® CMV IgG II / Ensayo inmunoldgico que
emplea la tecnologia de quimioluminiscencia (CLIA) para la determinacion |de
anticuerpos especificos de clase IgG dirigidos contra el hCMV en muestras de suero
0 plasma humano, 2) LIAISON ® Control CMV 1IgG II / Verificar la fiabilidad de |los

ensayos, 3) LIAISON ® CMV IgM II / Ensayo inmunolégico que emplea tecnologia

/z |
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Productos Médicos | INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480, || Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA {C1084AAD), CABA




| .
especificos de clase IgM dirigidos contra el hCMV en muestras de suero o plasma,

4) LIAISOI\'Ii ® Control CMV IgM II / Verificar la fiabilidad de los ensayos.

\
Los ensayos deben realizarse en la serie de analizadores LIAISON ®.

_%_ Ministerio de Satud

Envases: 4 H
Producto : Envase compuesto por: Volumen Determinaciohes
| / Pruebas
. Un vial de particulas | 2,5 mi
i 1 magnéticas.
LIAISON ® CMV Un Vial de calibrator 1 1,8 mi
| Un vial de calibrator 2 1,8 ml 100
IgG 1I :
: 2 viales de diluyente de: 28 ml
! muestra
! | Un vial de conjugado 23 ml
LIAISON ® Control | 2 viales de Control Negativo | 0,9 ml 40
|
CMV IgG II 2 viales de Control Positivo | 0,9 ml
Un vial de particulas | 2,5 ml
|w ’ magnéticas
LIAISON ® cmv | 9" vial de calibrator 1 0,6 ml
IgM IE[ Un vial de calibrator 2 0,6 ml 100
i 2 viales de tampén A 25 ml
|
H Un vial de conjugado 23 mi
) 2 viales de Control Negativo | 0,8 ml
LIAISON ® Control d "
cMV Igl\? II 2 viales de Contro! Positivo 0,8 ml

1

Periodo de vida Util:

e

P
N

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
N

[

Productos Médicosé

Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAME INAL
Estados Unidas 25

(C1101AAA), CABA

Sede Alsina

Alsina 665/671
(C1087AAIL), CABA

Sede Central
Av, de Mayo 869
{C1084AAD), CABA
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LIAISON ® CMV IgG II Doce (12) meses, conservado de 2°Ca 8° C
|
LIAISON ® Control CMV IgG II | Veinte (20) meses, conservado de 2° Ca 8° C
LIAISON ® CMV IgM 11 Doce (12) meses, conservado de 2° Ca 8° C
|
LIAISON ® Control CMV IgM II | Dieciocho (18) meses, conservado de 2° Ca 8° C
Categoria: VENTA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS por hallarse en| las
condiciones establecidas en la Ley N® 16.463 y Resolucion Ministerial N© 145/98.
r\
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Nombre del f:i:lbricante: Diasorin S.p.A..
Lugar de fabricacion: Crescentino (snc), 13040 Saluggia (VC) (ITALIA).
X ‘
En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos debera constar PRODUCTOS
PARA DIAGNOSTICO Uuso 1IN VITRb AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION
|
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
%
Se extiende el presente CERTIFICADO DUPLICADO DE AUTORIZACION DE VENTA|DE
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” del N° 007914, el que reemplaza
al extendido c!on fecha 13 de Junio de 2013.
4. OBSERVAFIONES
“‘F
Expediente N° 1-0047-3110-000133-15-0 - Disposicion ANMAT N° 4009/15.-
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina 3
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA " (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C10B4AAD), CABA
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Modificacién del periodo de vida util del Producto para Diagnédstico de uso “In Vit
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denominado LIAISON ® CMV IgG II que en lo sucesivo serd de Dieciocho (18)

meses, desde la fecha de elaboracion conservado entre 2°-C y 8° C.

Disposicién N°: @ \ .&\ ‘2’

ﬂ Expediente NO: 1-0047-3110-004626-16-1
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Dr. ROBERT®
Subadministrador Naclosah

AN M. AT
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