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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Buenos aIres, 1 FEB 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014791-16-3 del Registr

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (A

Y

CONSIDERANDG: .

0 de la

\NMAT);

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

BACON

S.A.1I.C. solicita la reinscripcién del Producto de Reactivo de Diagndstico de uso “In

Vivo” denominado CAPSUBAC - IODURO DE SODIO ('*'1) inscripto bajo el

Certificado N°® 006035.

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

Articulo 70 de la Ley N© 16.463 vy la Resolucidn (ex MS y AS) NO 749/93,
Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos

normativa aplicable,

de la

Que en el momento de la autorizacidén del producto denominado

CAPSUBAC - IODURO DE SODIO (**'I) no se extendia el certificado de inscripcién

en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) para los Reactiv!os de

Diagnéstico de uso “In Vivo”, sino como un Reactivo de Diagndstico de uso “In

Vitro”.
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Regulacion e Institutos f
ANMAT i

' Que actualmente todos los Reactivos de Diagndstico de uso “In
|

I
Vivo” se inscriben en el REM con su correspondiente certificado. ;
L

Que por lo expuesto corresponde inscribir en el REM el prbducto
!

denominado CAPSUBAC - IODURQ DE SODIO (*3'1). i

t
! Que la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica ;tombé
|

intervencion.

- Que se actua 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 dé diciemb
. 2015,

re de

, Por ello;

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 CAPSUBAC - IODURO DE SODIO (*°'1), propiedad d‘e |a

l

L4 t
ARTICULO 29,- Reinscribase |la vigencia del Producto de Reactivo de Diagnéstic? de

firma LABORATORIOS BACON S.A.I.C,

uso “In Vivo” denominado CAPSUBAC - IODURO DE SODIO (**'1), cuyo titular e;s la
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Ministerio de Salud {
Secretaria de ®oliticas, !
Regulacion e Institutos ‘

ANMAT
firma LABORAQTORIOS BACON S.A.I.C. por el término de CINCO (5) ANOS a partir

de la fecha de la ultima reinscripcion.

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

conferida por el Articulo 1° de la presente Disposiciéon; con Iosi datos
identificatorios caracteristicos autorizados por la Disposicion ANMAT N° 6388/06
y la vigencia correspondiente de acuerdo con el Articulo 2°,

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de Inscripcién del Producto de Diagnéstico
de uso “In Vivo” 006035, autorizado mediante Disposicién ANMAT N° 6888/06, con

fecha 15 de Noviembre de 2006,

ARTICULO 50.- Actualizase el Vademécum Nacional de Medicamentos (VMN‘).
ARTICULO 6°.- Registrese; fome intervencion la Direccién de Gestic’in de
Informacion Técnica; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién y

del Certificado mencionados en el Articulo 3°. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN |EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N°e 58275

La Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnochgl’a

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
Razén Social: LABORATORIOS BACON S.A.I.C.

NO de Legajo de la empresa: 7027-9917

2. DATOS DEL REACTIVO DE DIAGNOSTICO DE USO IN VIVO

Expediente de Inscripcion N° 1-47-1110-3633/04-1

Nombre comercial: CAPSUBAC-IODUROC DE SODIO (*'I)

Industria: ARGENTINA

Lugar de elaboracion: Uruguay 136/38, Villa Martelli, Provincia de Buenos

Aires.
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Productoes Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 £stados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {CLOB7AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Clasificacion: Medicamento - Preparacidn radiofarmacéutica terapéutica

Cédigo ATC: V10XAO01

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento del hipertiroidismo y en ca3

especiales de carcinoma de tiroides.
Via de administraciéon: ORAL

Forma farmacéutica: CAPSULAS

Envase/s primario/s: TUBO TRANSPARENTE DE POLIETILENO CON TAPA DE

POLIETILENO TRANSPARENTE.

de Ioduro de Sodio (**'1) a la fecha de calibracién

Periodo de vida Util: Treinta (30) dias posteriores a la fecha de calibracién

Forma de conservacion; Temperatura ambiente

Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA EN UNIDADES DE MEDICINA
NUCLEAR

Composicién cuali cuantitativa: IODURO DE SODIO (**!I) 4 a 200 mCiL

FOSFATO DISODICO DIBASICO 400 mg, EDETATO DE SODIO 0,20 mg

. TIOSULFATO DE SODIO PENTAHIDRATADO 0,44 mg.

% . Rétulos y prospectos autorizados mediante Disposicion ANMAT N° 8727/15

e

Presentacidon/es: Envase conteniendo 1 capsula conteniendo de 4 a 200 mCi

e la Nacion

505
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El presente Certificado tendrd vigencia hasta e! 15 de Noviembre| de

2021.

Disposicién ANMAT N° %ﬁw m 5

% Expediente N°: 1-47-0000-014791-16-3 |

Br. KOS Js"tsg@
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