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Disposicion

Niimero: DI-2018-656-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Miércoles 24 de Enero de 2018

Referencia: 1-0047-0000-006625-17-3

VISTO €l Expediente N° 1-0047-0000-006625-17-3 del Registro de la Administracion Na
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO: : \

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS REDIA S.A. solicita la reinscr

Producto de Reactivo de Diagnéstico de uso “In Vive” denominado DISOFENIN, autori

Disposicion ANMAT N° 3672/12.

sional de

?pci()n del
zado por

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en el Articulo 7° de la Ley N° 10 463 y la

Resolucion (ex MS y AS) N° 749/93, : w

Que en el momento de la autorizacion del producto en cuestion no se extendia el certificado de ir'scripcién

en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) para los Reactivos de Diagnostico de uso
sino como un reactivo de diagnéstico de uso “In Vitro™.

In Vivo™,

Que actualmente todos los reactivos de diagnéstico de uso “in vivoe” se inscriben en el REM con su

correspondiente certificado.

Que por lo expuesto corresponde inscribir en el REM el producto antes menmonado ¥ proceder a su
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Que la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica tomd intervencién.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 490 del 20 de Agosto de 1
el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE |

:
I992 y por
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG}A MED}CA .(

al

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Inscribese en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) al producto denominado
DISOFENIN, propiedad de la firma LABORATORIOS REDIA S.A.

ARTICULO 2°.- Reinscribese el producto mencionado en el Articulo 1° por el término de CINCO (5)
ANOS a partir de la fecha de su vencimiento.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el certificado correspondiente a la inscripeion conferida por el Articulo 1° de
la presente Disposicion; con los datos identificatorios caracteristicos autorizados por la Disposicion
ANMAT N° 3672/12 y la vigencia correspondiente de acuerdo con el Articulo 2°.

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Inscripcion de los Productos de Diagnoéstico de uso “In Vivo”
N° 007841, autorizado mediante Disposicion ANMAT N° 3672/12, con fecha 25 de Junio de 2012.

ARTICULO 5°- Registrese; tome intervencién la Direccion de Gestion de Informacion Técnica; por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la presente Disposicion y

del Certificado mencionado en el Articulo 3°. Cumplido, archivese. .
!

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-006625-17-3

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Dale: 2018.01.24 13:17:17 ART
lLocation: Ciudad Autdnoma de Buerics Aires

Raberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentes y Tecnologia
Médica
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

(REM) N° 580645
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. PATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIOS REDIA S.A.

NO de Legajo de la empresa: 7.375

2. DATOS DEL REACTIVO DE DIAGNGOSTICO DE USO IN VIVO
Expediente de Inscripcion N° 1-0047-1110-000632-10-2
Disposicidon ANMAT N° 3672/12.
Nombre comerciai: DISOFENIN
A

Industria: ARGENTINA

A1

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B6S
{C1093AAP), CABA (C1264AAD}, CABA (C1101AAA}, CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Almentos vy Teanologia Medos

Lugar de elaboracion: Avenida General Mosconi N° 3664, PB, 1° piso,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Clasificacién: IN VIVO

Indicacion/es autorizada/s: Es Util en el diagnéstico de patologias

hepatobiliares

Via de administracién: VIA INTRAVENOSA

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO, ESTERIL y APIROGENO BA!

ATMOSFERA DE NITROGENO

Envase/s primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I), INCOLORO, CON

TAPON ELASTOMERICO Y PRECINTO DE ALUMINIO CAPACIDAD 10 ml.

Presentacidn/es: Envase conteniendo 2 frascos de DISOFENIN listo para

ser marcado con solucion de pertecneciato (TC99M).

Periodo de vida util: Doce (12) meses

Forma de conservacion: Entre 2° C y 8° C. Conservar en la oscuridad.
% Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA

NUCLEAR

1

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrai
Ay, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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Composicidon cuali cuantitativa: Cada vial contiene
DIISOPROPILACETANILIDA DEL ACIDO IMINODIACETICO 20,0 mg;

CLORURO ESTANNOSO DIHIDRATADO 0,2 mg

Rdtulos y prospectos autorizados mediante Disposicion ANMAT N° 3672/12
El presente Certificado tendra vigencia hasta el 25 de Junio de 2022.

Disposicion ANMATN® . 656 24 ENE 2018

Expediente N°: 1-47-0000-006625-17-3

el

Dr. ROBERYY LSUE
Subadministrador Naciosal

A N nLAT.
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuiblica Argentina
|
Productos Médicas INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1D93AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA}, CABA (C1O87AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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