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BUENOS AIRES, 25 JUN 2012

VISTO el Expediente n® 1-47-1110-632-10-2 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma REDIA DE MARIA
GRACIA NOTO solicita autorizacion para la venta de WMedicamento
clasificado como Preparacion _Radiofarmacéutica - Producto para
Diagnéstico de wuso in vivo - denominado DISOFENIN, de esta
Administracion Nacional, el que sera elaborado en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
autorizado para su consumo publico en el mercado interno de algun pais
integrante del Anexo 1 del Decreto n° 150/92.

Que las actividades de elaboracion, produccion, fraccionamiento,
importacion, exportacion, comercializacién y depdsito en jurisdiccion
nacional o con destino al comercio interprovincial de medicamentos se
encuentran registradas por la Ley 16.463 vy los Decretos NO° 9.763/94,

150/92 v sus modificatorios N° 1890/92 y 177/93.
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Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales del

Articulo 39 del Decreto n® 150/92 (t.0. Decreto n® 177/93), Resolucion
Ministerial NO© 145/98 y Resolucién Ministerial N© 102/98.

Que la documentacion presentada ha satisfecho los recaudos de la
normativa aplicable.

Que el Instituto WNacional de Medicamentos ha tomado la
intervencién de su competencia y de su informe se desprende que el
producto reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la
elaboraciéon y el control de calidad del producto cuya inscripcion se
solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que los proyectos de
rétulos y prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos que
contempla la norma legal vigénte.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en el
Proyecto de Disposicion y Certificado autorizante han sido convalidados
por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos dictamina que se ha dado
cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la

normativa vigente en la materia.



N

“2012 - Afio de Homenaje al doctaor D. MANUEL BELGRANO"
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacién DISPORININ e

¢ Institutos 3 6 7 2'

ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos n® 1490/92 y n°® 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma REDIA DE MARIA GRACIA NOTO. la
inscripcion en esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica clasificado como Preparacion Radiofarmaceutica —
Producto para Diagnostico de uso in vivo denominado DISOFENIN el gue
serd elaborado el |la Republica Argentina, de acuerdo con los Datos
Identificatorios caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposicion y forma parte integral de la misma.

ARTICULO 20,- Autorizase los textos de los proyectos de rotulos a fojas:
S0ADL51,57A58Y64 A65; PROSPECTOS: 52 A56,59A63Y66A70;
ARTICULQ 3¢.- En los rotulos y prospectos autarizados deberd figurar la
leyenda: MEDICAMENTO: PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO IN

VIVO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD; CERTIFICADQO No,

\)/ con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en {a norma legal
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vigente.

ARTICULO 49°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 5°.- El titular del Certificado deberd comunicar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la comercializacion de la
nueva especialidad, en Sué formas farmacéuticas y concentraciones
autorizadas por la presente Disposicion.

ARTICULO 6°.- Anodtese; girese al Departamento de Registro y Asuntos
Legales. Por Mesa de Entradas notifiguese al interesado haciéndole
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién junto con sus
Anexos y los proyectos de rotulos y prospectos autorizados. Remitase al
Departamento de Informatica para su conocimiento. Remitase una copia
de la presente Disposicion y Certificado al Instituto Nacional de

Medicamentos. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente no 1-47-1110-632-10-2 | 4,,,,;_‘15

DISPOSICION No
| . Dr. OTrO A, ORSINGHER
3 5 7 2 S Ay ENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DEL MEDICAMENTO:
PREPARACION RADIOFARMACEUTICA - PRODUCTO DE DIAGNOSTICO DE
USO IN VIVO por DISPOSICION (ANMAT) no

Nombre Comercial: DISOFENIN 3 6 7 2

Industria: ARGENTINA.

Lugar de Elaboracién: AVENIDA GENERAL MOSCONI N° 3664, PB, 1°
PISO, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se
detallan a continuacién:

Nombre Comercial: DISOFENIN

Indicacién/es autorizada/s: ES UTIL EN EL DIAGNOSTICO DE
PATOLOGIAS HEPATOBILIARES

Via de administracién: VIA INTRAVENOSA.

Forma Farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO, ESTERIL Y APIROGENO BAJO
ATMOSFERA DE NITROGENO.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (I ), INCOLORQ, CON
TAPON ELASTOMERICO Y PRECINTO DE ALUMINIO CAPACIDAD 10 ML.
Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 2 FRASCOS DE DISOFENIN LISTO
PARA SER MARCADO CON SOLUCION DE PERTECNECIATO (TC99M).

Periodo de Vida util; 12 MESES.
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Condicién de Expendio: VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA
NUCLEAR.

Composicion cuali cuantitativa: CADA VIAL CONTIENE:
DIISOPROPILACETANILIDA DEL ACIDO IMINODIACETICO 20,0 MG;

CLORURO ESTANNOSO DIHIDRATADO 0,2 MG.

A wi 4,
Expediente n® 1-47-1110-632-10-2 ,
' %bgrrh?rz_-nvﬁs:mensn
DISPOSICION NO A.N.u“i"“'TQR

J672



2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

ANEXO I1
CERTIFICADO

Expediente n® 1-47-1110-632-10-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT); certifica que, mediante la Disposicién n©°
...... 3672 y de acuerdo con lo solicitado por la firma, se autorizo
la inscripcion def medicamento: Producto de diagnéstico de uso in vivo
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre Comercial: DISOFENIN.
Industria: ARGENTINA.
Lugar de Elaboracién: AVENIDA GENERAL MOSCONI N° 3664, PB, 1°
PISO, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. |
Los siguientes datos Iidentificatorios autorizados por la presente
Disposicidon se detailan a continuacion:
Nombre Comercial: DISOFENIN.
Clasificacién: IN VIVO
Indicacion/es autorizada/s: ES UTIL EN EL DIAGNOSTICO DE
PATOLOGIAS HEPATOBILIARES
Via de administracion: VIA INTRAVENOSA.
Forma Farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO, ESTERIL Y APIROGENO BAlO

ATMOSFERA DE NITROGENO.



Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO ( I ), INCOLORO, CON
TAPON ELASTOMERICO Y PRECINTO DE ALUMINIO CAPACIDAD 10 ML.
Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 2 FRASCOS DE DISOFENIN LISTO
PARA SER MARCADO CON SOLUCION DE PERTECNECIATO (TC99M).
Periodo de Vida util: 12 MESES.

Forma de conservaciéon: 2 Y 8 °C EN LA OSCURIDAD.

Condicion de Expendio: VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA
NUCLEAR.

Composiciéon cuali cuantitativa: CADA VIAL CONTIENE:
DIISOPROPILACETANILIDA DEL ACIDO IMINODIACETICO 20,0 MG;
CLORURO ESTANNOSO DIHIDRATADO 0,2 MG.

Se extiende a la firmi REDIA DE MARIA GRACIA NOTO el CERTIFICADO

00784,

la fecha impresa en el mismo.

siendo su vigencia por CINCO(5) ANOS a partir de

Ciudad de Buenos Aires; 25 JUN 2012 .,L]u::t\fﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM AT
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