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I

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-1401/15-2 del Registro de la
, I
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mé~ica y,

,1

•,I Ministerio de Salud
Secretaría de Politicas, Regulación

e Institutos
A.NMA. T

,1

CONSIDERANDO: .

" Que por las presentes actuaciones la firma BERNARDO LEr E HIJOS

SlR.L. solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del
. I

Producto para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado CARBAMAZERIINE,es un
iI

er;]sayo cuantitativo inmunoturbidimétrico mejorado por latex para la rrhedición de
1

drbamacePina en suero humano.

. Que a fs. 122 consta el informe técnico producido por el ~ervicio de
1I I

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las cOndiciones

d~ aptitud requeridas para su autorización.

, Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

'otNOOd'O d, '" comp"ood,. • I

1I Que se ha dado cumplimiento a los términos que estable<i:enla Ley

160463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición A N M A T N° 2~74/99 .
.1 . I

I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N0

1JjjrO/92 y poc,' D,ce,to N' 101 d, fech, 16 d, d1,"mb" d, 2015
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,1 "2016. Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

i Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación
l! e Institutos

A,N.M,A, T
,

, ti

,1

D1SPOSICION N°

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
1

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:
1 '

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto
, 1

P,aradiagnóstico de uso "in Vitro" denominado denominado CARBAMAZEPINE,es

urn
l
,ensayo cuantitativo inmunoturbidimétrico mejorado por latex para Il medición

1 1
I

de carbamacepina en suero humano que será elaborado por DIALAB Produktion
,1 I

und Vertrieb von chemisch-technischen Produkten und Laborinst¡rumenten

,1 ",
'Gesellschaft m.b.H., IZ Noe-Sued, Hondastrasse, Objekt M55 A-2351 Wiener

N~udorf, AUSTRIA e importado por BERNARDOLEW E HIJOS S.R.L. a ekpenderse

en'l'envases conteniendo Reactivo Látex Carbamacepina 2 x 5 mi y Buffer de
, 1

Anticuerpos de Carbamacepina 2 x 12 ml;cuya composición se detalla la fojas 57
,

, 1I
con un período de vida útil de 14 (CATORCE) meses desde la fecha de

,

el~boración , conservado entre 2 y SOCprotegido de la luz.

A~tICULO 2°.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantrs a fojas

lOS a lOS, 110 a 113 y 115 a 11S; y Fojas 95 a 100, deSglosándosJ las fojas
, 11, I
lOS a lOS; y fs 95 a 96 debiendo constar en los mismos que la fecha de

,1 . .
venCimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rótulos de cada

pa~ida.

j / ARtICULO
cfY "¡; y(

30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

2
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10, 1.
DISPOSIGION N°I

i Ministerio de Salud
,Secretaria de Políticas, Regulación

e Institutos
A. N. M.A. T

1I

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDIOAMENTOS,
,1 I
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexbminar 105

+étodoS de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstan!cias así lo

,1

determinen.
,I

ARTICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Informacion Técnica

al sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas noti}íqUeSe al

1
i~teresado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

'1 I
junto con la copia de 105 proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el

1I
Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

,I

Expediente nO: 1-47-3110-1401/15-2.
1I

DISPOSICIÓN N°:
1I

av.

Dr. i'COBERTO u,al!!
SYbadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T. .

I
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~eactivos líquidos - listos para su uso

CARBAMAZEPINE
2 Reactivos in vitro
Reactivo diagnóstico in vitre para la detenninación
cuantitativa de Carbamazepina en suero humano
por ensayo turbidimétrico.

COMPOSICiÓN DE REACTIVOS

COMPONENTES

Reactivo Látex Carbamacepina
Látex sensibilizado con Carbamacepina
Azida sódica
Buffer de Carbamacepina
Anticuerpos Anti-Carbamacepina
Azida sódica

PREPARACiÓN DE REACTIVOS
Los reactivos están listos para su uso.

CONC. FINAL

variable
0.09%

variable
0.09%

EQUIPAMIENTO ADICIONAL
Espectrofotómetro o colorimetro con filtro de 570 nm.

- Cubetas de 1.0 an de paso de luz.
- Equipamiento general de laboratorio.

INTERFERENCIAS
Se procesaron los siguientes analitos hasta los siguientes
niveles sin encontrar interferencias:
Bilirubina 24 mg/dl
Triglicéridos 1986 mg/dl
Hemoglobina 1176mg/dl

PROCEDIMIENTO DE MEDICiÓN Y CALIBRACiÓN

Ofreceadicionalmente:

1"=1

ernardo Lew e Hiios S.RoL.
lía larraga

dorada
Mnas 3087 - cap. fetl.

Pipetear en la Calibradores Muestrasl

cubeta
Controls

Buffer 1000 ~I 1000 ~I

Cal.lCtrllMtras 10 ~I 1O"i
Reactivo~átex 300~ul 300 ul
Mezclar. Leer la absorbancia (A1) a 570 nm de
los calibradores y de las muestras/controles
desoués de la incornoración de R2.

Reactivos listos para su uso:

R1. Reactivo Látex Caribamacepina

R2. Buffer de anticuerpos anti-Caribamacepina

Esquema de ensayo:
Llevar los reactivos y el fotómetro (soporte de cubetas) a
37 oC.Ajuste el instrumento para poner a cero con el agua
destilada.
Condiciones para el ensayo:
Filtro: 570 nm
Temperatura: 37 oC
Paso de luz de cubeta: 1 cm.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO DE LA
MUESTRA
Estabilidad: a 2 - 8°C es de 72 horas

a - 20°C es de 3 meses
Cualquier coagulación adicional o precipitación que se
produzca debido al tratamiento de
congelación/descon~elación, debe -ser removida -por
centrifugación antes de analizar la concentración de
Carbamacepina de esa muestra. ¡Freezar solo un

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO DE
REACTIVOS
Condiciones: Proteger de la luz
Cerrar inmediatamente después de su uso.
Estabilidad: El reactivo es estable hasta la
fecha de vencimiento, manteniéndolo a 2-8 o C,
protegido de la luz.

Antes de usar, los reactivos deben ser
centrifugados para homogeneizarlos y quitar
burbujas. No congelar.

Tests/kit
24

ManualyAutomático

Immunoturbidimetric
No lineal,2 PuntosdeCorte

570nm
37"C
Suero
approx.0-20 IJg/mL
1,32 ~g/ml
sin riesgo

2 x 12 mi Carbamazepine Antibody
Buffer 2 x 5 mi Carbamazepine Latex
Reagent

Procedimieno manual de medición
A01401

Procedimiento:

Método:
Reacción:
Longituddeonda:
Temperaturadel ensayo:
Muestra:
Rangode medición:
Sensibilidad:
EffectoHook:

Procedimiento automatizado de medición:
Dependientedel instrument- Soliciteaplicativos

INFORMACiÓN GENERAL

A01401

A12450 6 x 3 mi TDMCalibratorSeries(6 Levels)
A09450 3 x 5 mi TDMControlSet (3 Levels)



_____ REEERENCIAS
~ 1. Macdonald, R. L. Carbamazepine Mechanisms of

Actian. In Levy, R., Mattson, R., Meldrun, B., Penry, J. K.
,. and Dreifuss, F. E. (eds). Antiepileptlc Drugs, Third Edition,-.:t New York, NY, Raven Press, 1989: 447-455.

2. Newman, D. J., Henneeberry, H., Prince, C. P.c::) ~Particle Enhanced Light Scattering Immunoassayft. Ann.
Clin. Biochem., 29: 22-42 (1992).

~ 3. MacKicTherapeuhen. J. J. T Carbamazepine.
Inherapeutic Drug Monitoring: Car, Boeckxbamazepine. In
Moyen, T. P., Therapeutic drug Boeckx, R. L. (eds). Applied
Therapeutic drug monitoring. Washington, OC, The American
Association of Glinical Chemistry, 1984: 61-67.
4. Pincus, M. R., Abraham, N. Z. Jr. Toxicology and
Therapeutic Drug eliies a Methods, ed. 19. Pnd
ManaDiagnostnical J. B. (ed).nitoring. In Henry, (ed). Clinical
Diagnostics and Management by Laboratory Saunders
Methods, ed. 19. Philadelphia, PA: WB Saunders Co., 1996;
391,
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VIV!AN PUJADAS
81oaUtM\CA.UBA M.N. 8767
BERNARDO LEW e Hijos S,R.L

DIRECT«RA TÉCNICA

eOD. DE BARRAS

Reactivos para inmunodiagnóstico

od. Lew.:xxxxxx

Importado y Distribuido por: Bernardo Lew e Hilos S.R.L.
el.54-11-4523-9901 - Combatientes Malvinas 3087 C.A.B.A

Carbamazeplne
Presentación: xx

Dlr. Téc.: Bloq. Vivlana Pujadas
xxxxxx M.N. 8767

Producto para diagnóstico de Uso In-Vitre - USO PROFESIONAL EXCLUSIVO -
Uso Cuidados Es eciales ver "Instrucciones de Uso. - Autorizado r A.N.MAT.
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FKT LATEX (1OSxSOx66mm)

Siegeletikette 26x50

GTP
2012.04.03 Datei: KTLAT 01

Freies weisses Feld
lackfrei

63,5x42
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Qualitatsaufzeichnung
NEUERSTELLUNG ETIKETTEN

~d¥i(o CARBAMAZEPINE
..,/"CARBAMAZEPIN

f; ~0no _ AOl401 ,..,/
1m 93OS/CBZ004

; ,

~ 2013/04

IIContl2x S mi Lo"'" Rugen.
2x 12 mi Buffer ......----.

It 2.BoC C(

9 ~11~~ll'3ij~lm I
I<../'

IQ ¿+vIo' I ,--..• CARBANAZEPIN •.•...•.. I.LO /UnO ~ A"OO"O a04S/coz_1..T 12 mi ~ 2013/04
2-aoe C( ~

,./ ....-I ,--..... CARBAMAZEPIN .........-

I: ~A"OO ILOTlO046/CB.-¡
Ic¡tl Smi &i 2013/04

z-a'C liVoi (( rdk!wg
If'

<./ ¡/

I

Datum: ...l.$;?, 1¿ .
-.-v---

Datum: .

Erstellt durch: Fr.Ramsey
Anderungsdatum: .

Erstellt am: 29.Dez. 2003
Versien 1 Seite 1 ven t
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Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas, Regulación
II e Institutos
,1 A.NMA.T

\
"2016 ~ Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

,1
CERTIFICADODEAUTORIZACION DE VENTA

1 DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

, ,1 Expediente nO:1-47-3110-1401/1 -2

s~lautoriza a la firma BERNARDOLEW E HIJOS S.R.L. a importar y COJlerCializar
,¡

el Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado CARBAMA EPINE, es

und~ensayocuantitativo inmunoturbidimétrico mejorado por latex para IJ medición

\
de,lcarbamacepina en suero humano, en envases conteniendo Reactivo Látex

,

,1

Carbamacepina 2 x 5 mi y Buffer de Anticuerpos de Carbamacepina 2 x 12 ml.Se
1

le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por, hallarse

co~;prendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y ResolJión M.S.

y A.Is. N° 145/98. Lugar de elaboración: DIALAB Produktion und vetieb von

I \
chemisch-technischen Produkten und Laborinstrumenten Gesellschaft m.b.H., IZ

,1 \

Noe~,Sued,Hondastrasse, Objekt M55 A-2351 Wiener Neudorf, AUSTRIA. Periodo

de ~:da útil: 14 (CAT~RCE) meses desde la. fecha de elaboración, co\servado

entre 2 y 80C protegido de la luz.En las etiquetas de los envases, anuncios y
, I

Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTOPARA.DIAGNOSTICOIDE USO
" 1

"IN "VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO PbR LA

ADMI'NISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNbLOGIA

MEDICA.

certificado nO:OQ B 4 3 9
,1

ADMI~ISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA
. ,

MEDIClA.

,11
,

,1
Buenos Aires,

"

,1

,1

,1

'S O JUN 2016

1

IDr. Fl<:lOiI!!R'I'
Subadmlnlstrador Nacion

FiJ;{l}BM{Agello
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