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VISTO, el expediente nO 1-47-1281/14-7 del Registro de la

I
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERAN DO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES

ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios 1e análisis
. I

clínicos del Producto para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado M1ULTICHEM

WBT/ PARA CONTROL DE CALIDAD EXTERNO CON VALORES ASIGNAbOS PARA
'1 I1, I I

MONITOREAR LA PRECISION ANALITICA DE PRUEBAS DEL LABORATORIO PARA

C~CLOSPORINA, TACROLIMUS y SIROLIMUS.

Que a fs. 85 consta el informe técnico producido por el Servicio de'

P~oductos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las dondiciones

de aptitud requeridas para su autorización. I

Que la Dirección Nacional
"

l'intervención de su competencia.
!

!
de Productos Médicos ha tomado la

16.463,
,
,

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición A N M A T N° 21674/99..

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el hecreto N°

1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015 ..
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DISPOSICIúN N°

Por ello; I

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de' Producto

p~ra diagnóstico de uso "in Vitro" denominado MULTICHEMWBT/ PAJ CONTROL

! I
DE CALIDAD EXTERNO CON VALORES ASIGNADOS PARA MONITOREAR LA

, , I
PRECISION ANALITICA DE PRUEBASDEL LABORATORIO PARA CICLGlSPORINA,

I
TACROLIMUS y SIROLIMUS que será elaborado por Techno- path Mal"1ufacturing

, LI~ited, Fort Henry Businesss Park, Ballina, Co Tipperary, Irlanda e importado
I

pqr ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a expenderse er envases

conteniendo Tres concentraciones 3 x 4 x 2 mi: WB001A CONC 1: 4 x 2ml,
. I

!
WB002A CONC 2: 4 x 2 mi, WB003A CONC 3: 4 X 2 ml;cuya composición se

d~talla a fojas 42 con un período de vida útil de 30 (TREINTA) mesJs desde la
! '

fetha de elaboración, conservado entre -20 y -800C.

ARTICULO 2°.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

54 a 56, 58 a 60, 62 a 64, 68 a 70 y 73 a 75 , desglosándose las fOjJs 54 a 56,,

6!~ Y 75 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimi1ento es la

dlclarada por el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.
,

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

, ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reex~minar los

[:II/{
.1

2
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métodos de control,
I

determinen.

"2Ó16 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

I
I

I

7 O 6 ~.
estabilidad y elaboración cuando las circunstaJias así lo

¿.

J

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

, a '1 sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notilquese al

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

juhto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el
1

1

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-1281/14-7.
11 ,

. DISPOSICION NO:

'1
ay. 7 O 6

Dr. kQ8liR'fli i.
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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PROYE:CTODE RÓTULO EXTERNO

Mullichem WBT
~

Finalidad de uso
Multichem WBT es utilizado como control de calidad externo con valores asignados
para h1onitorear la precisión analilica de pruebas del laboratorio para Ciclosporina,
Tacrolirnus, Sirolimus

I

IREFjQ5P77-10 Tres concentraciones 3 x 4 x 2 mL
1

WB001A Conc. 1 4 x 2mL
WBOÓ2A Conc. 2 4 x 2mL
WBOÓ3A Conc. 3 4 x 2mL

11
Lote N"
Conservar entre -20'C y - 80'C
Vto :xxxx

FABRICANTE: Techno-path Manufacturing LId.
Fort Henry Business Park, Ballina, Co. TIpperary, Irlanda

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
ABBOn LABORATORIES ARGENTINA SA
Ing. Butty 240 P12 (C1001AFE) CABA
Dep: Ing. Plenovi 104-Avell-Prov.Bs.As.
Número Lista:
Elaborado en: Irlanda
DIR. TEC.: Farma. Mónica E. Yoshida
AUTORIZADO POR A.N.MAT.
CERT. N'

Dr Miguel Liguori
Apoderado

~oratories Argentina S.A
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Multiehem WBT
¡Ivol
WBOO1A
Cone.1
2mL

Lote N"
Conservar entre - 20°C Y - 80°C
Vto
Multiehem WBT
Ilvol
WBOO2A
Conc. 1
2mL

Lote N°
Conservar entre - 20°C Y - 80°C
Vto
Multichem WBT
Ilvol
WBOO3A
Conc.1
2mL

Lote N"
Conservar entre - 20°C Y - 80°C
Vto

r guel Liguori
Apoderado

L: boratories Argentina S.A
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-1281/14-7

sJ autoriza a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a i~portar y

colercializar el Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" dJnominado

M~LTICHEM WBT/ PARA CONTROL DE CALIDAD EXTERNO CON VALORES
I . ,

ASIGNADOS PARA MONITOREAR LA PRECISION ANALITICA DE PRUEBAS DEL

JIBORATORIO PARA CICLOSPORINA, TACROLIMUS y SIROLIMUS, el envases

cJhteniendo Tres concentra~iones 3 x 4 x 2 mi: WB001A CONC 1: 4 x 2ml,
11

W$002A CONC 2: 4 x 2 mi, WB003A CONC 3: 4 x 2 ml.Se le asigna la fategoría:

Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en las. l.
condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. NO 145/98.

Lugar de elaboración: Téchno- path Manufacturing Limited, Fort Henry Businesss

Park, Ballina, Co Tipperary, Irlanda. Periodo de vida útil: 30 (TREIN1A) meses

conservado entre -20°C y -800C .En las etiquetas de los envases, anuncios y
. I

Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO

Dr. ROBEI'lTG I!!
SUbadmlnistrador Naclona

Fir¡ft~y~lrl¿

I1

"I~ VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA

AdMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECCNOLOGIA
1

MEDICA. OO 4 3
Ce1rtificadO nO: 8' 1

I .

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TE 1 NOLOGIA
11

"MEDICA.

I

I,
!I

BUenos Aires, 's O JUN ?016
I ¡:
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