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DISPOSICION No 1104

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, {j { FEB, 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-15308-16-2 del Registro de |a

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT);

4

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actyaciones la firma TECNONUCLEAR S.A.

1

solicita la reinscripcion de los Productos de Reactivo de Diagnéstico de uso “In Vivo”

denominados OSTEQO-TEC y RENO- TEC inscriptos bajo los Certificados N° 53,152 y

]

i
Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en el

5.964, respectivamente.

Articulo 79 de la Ley N© 16.463 y la Resolucion (ex MS y AS) N© 749/93.
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que en el momento de la autorizacidn del producto denominado
RENO-TEC no se extendia el certificado de inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) para los Reactivos de Diagndstico de uso “In
Viva”, sino como uﬁ Reactivo de Diagnoéstico de uso “In Vitro”.

Que actualmente todos los Reactivos de Diagndstico de tso “In

ﬂ?) Vivo” se inscriben en el REM con su correspondiente certificado.
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Que por lo expuesto corresponde inscribir en el REM el producto

denominado RENQO-TEC.
Que la Direccion de Gestidn de Informacidn Técnica | tomod

intervencion,

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N°

1490 del 20 de Agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de

2015,

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

ARTICULO 1°.- Inscribase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) al
producto denominado RENO-TEC, propiedad de la firma TECNOCUCLEAR S.A,
ARTICULO 2°.- Reinscribase la vigencia de los Productos de Reactivo de
Diagndstico de uso “In Vivo” denominados RENO-TEC y OSTEO-TEC cuyo tit'ular es
la firma TECNONUCLEAR S.A. por el término de CINCO (5) ANOQS a partir de I?a fecha
de su inscripcidon o de la dltima reinscripcion.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el certificado correspondiente a la inscripcién

conferida por el Articulo 1° de la presente Disposicion; con los datos
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identificatorios caracteristicos autorizados por la Disposicion ANMAT N° 5495/06
y la vigencia correspondiente de acuerdo con el Articulo 2°.
ARTICULO 49.- Cancélase el Certificado de Inscripcion del Producto de Diagpdstico
de uso “In Vivo"” 005964, autorizado mediante Disposicidn ANMAT N° 5495/06, con
fecha 20 de Septiembre de 2006.
ARTICULO 59.- Actualizase el Vademécum Nacional de Medicamentos (VMN).
ARTICULO 6°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicidén y del Certificado mencionado en el Articulo 3°; tome intervencion la

Direccidn de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-015308-16-2

DISPOSICION NO ﬁ ﬁo 4
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmnistrador Naciona}
AN M AT,
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

Ne B 8R7HA

La Administracién 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. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razdn Social: TECNONUCLEAR S.A.

NO de Legajo de la empresa: 7.419

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: RENO-TEC
Industria: Argentina.

Lugar de elaboracion: Arias 4176, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

@w’ Clasificacién: IN VIVO

1
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productas Médlcos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo BGS

(C1093AAP), 'CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAT), CABA (C1084AAD), CABA
|
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Admantos y Tecnclogh Meddoo

' Indicacién/es autorizada/s: Para el diagndstico vy evaluacic’m de diversas

. patologias renales.
| Via de administracién: VIA INTRAVENOSA.

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO NO RADIACTIVO, ESTERIL Y

~ APIROGENO.

. Envase/s primario/s: VIAL DE VIDRIO BOROSILICATO TRANSPARENTE.
. Presentacidon/es: Juego de reactivos conformado por un vial de reaccién.
- Periodo de vida Gtil: Ciento ochenta (180) dias.

Forma de conservacion: Temperatura entre 2° Cy 8° C

Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA NUCLEAR

Composicion cuali cuantitativa: BZ-MAG-3 1,00 mg, CLORURO ESTANNOSO
DIHIDRATADO 0,20 mg, TARTRATO DE SODIO DIHIDRATADO 40,0 mg y

, LACTOSA 20,00mg.
Rétulos y prospectos autorizados mediante Disposicion ANMAT N° 5495/06

| El presente Certificado tendra vigencia por el término de CINCO (5) afios a partir

de su fecha de emision.
 Disposicién ANMAT N° i i 0 4

ﬂ% Expediente NO°: 1-0047-0000-015308-16-2

Dr. ROBERTO LED
Subadministrador Nacional

AN.M AT,
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Productos Meédicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrang 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 alsina B65/671 Av. de Mayo 869

(CL093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAIL), CABA (C108448AD), CABA
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