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VISTO, el expediente n® 1-47-3110-1829/16-4 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L solicita autorizacién para la venta libre en farmacias del Producto
para autoevaluacion denominado SaniFobt / Método de autoevaluacion,
destinado a la deteccion in vitro de la presencia de sangre oculta en materia
fecal.

Que a fojas 217 consta el informe de evaluacidon técnica de la
documentacion, realizada por el Servicio de Productos para Diagnédstico que
establece que los productos rednen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley
16.463, Resoluciéon Ministerial N© 145/98 y Disposicién ANMAT N© 2674/99.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta libre en farmacias del Producto para
autoevaluacion denominado SaniFobt / Método de autoevaluacion, destinado a
la deteccién in vitro de la presencia de sangre oculta en materia fecal que sera
elaborado por LABORATORIO PABLO CASSARA SRL, Carhué 1096, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina a expenderse en envases conteniendo Kit
con dos envases identificados como "“SANIFOBT A” y "“SANIFOBT B”, que
contienen 5 ml cada uno; cuya composicidén se detalla a fojas 27 y 28 con un
periodo de vida util de 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboracion

, conservado entre 2 y 30°C, protegido de la luz.

ARTICULO 20°.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
86 a 94; y fojas 95 a 103, desglosandose las fojas 90 a 92; y fojas 95 a 97
debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por
el elaborador impreso en los rétulos de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 59.- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacion Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
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interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidon
junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-1829/16-4.

DISPOSICION No: & @ & 4
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

SaniFobt B
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SaniFobt
Ensayo orientativo para detectar sangre oculta en materia fecal

IVD

Componentes: Dos frascos identificados como SaniFobt A y SaniFobt B

Cada frasco de 5 ml de SaniFobt A contiene: hidréxido de potasio, etanol, fenolftaleina y
agua destilada.

Cada frasco de 5 ml de SaniFobt B contiene peroxido de hidrégeno 100 vol diluido al
20%.

SaniFobt es un ensayo orientativo para la autodeteccion de sangre oculta en materia fecal.
Sin valor diagnéstico.

Ver instrucciones de uso.

Precauciones: Los reactivos son irritantes. Evite el contacto de con la piel o las mucosas.
No ingerir ni inhalar.

Ante cualquier duda consulte a su médico.

Conservacion: Conservar entre 2 °C y 30°C. Proteger de la luz.
Venta exclusiva en farmacias. Bajo indicacién médica.
SaniFobt contiene una determinacion por equipo.

Establecimiento elaborador:
Laboratorio Pablo Cassara
Carhué 1096
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina
Teléfono: 011 4644-0271
Director Técnico: Farmacéutica Maria Luz Cassari

Autorizado por el M.S., AN.M.A.T.

Registro N°

N°de Lote

Vencimiento

Comercializado por Instituto Sanitas Argentino S.A.LLP.Q.M.
Saladillo 2452/59, Capital federal
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Provecto de Manual de Instrucciones

SaniFobt

Ensayo orientativo para detectar sangre oculta en materia fecal
IVD

SaniFobt es un método simple de uso domiciliario para detectar “in vitro” la presencia de
sangre oculta en la materia fecal. SaniFobt es un indicador precoz de alteraciones
gastrointestinales con pérdida de sangre. La sensibilidad de la prueba es de 100
microgramos de hemoglobina por litro (100 ug Hb/It).

SaniFobt contiene una determinacién por equipo.

Componentes del reactivo:
Dos frascos identificados como SaniFobt A y SaniFobt B

SaniFobt A: Un frasco por 5 mL conteniendo hidréxido de potasio, etanol, fenolftaleina y
agua destilada.

SaniFobt B: Un frasco por 5 mL conteniendo perdxido de hidrégeno 100 vol diluido al
20%.

INFORMACION RELACIONADA
(Por qué realfzar una prueba para detectar sangre en las heces?

Porque permite la deteccion temprana de patologias gastrointestinales con pérdida de
sangre. La deteccion temprana evita la progresion a enfermedades mas graves.

Su uso es orientativo y el resultado debe ser evaluado con datos clinicos y confirmado
mediante la metodologia convencional establecida, por lo tanto si el resultado es positivo
consulte inmediatamente con su médico.

Leer atentamente las instrucciones antes de proceder a la evaluacion del ensayo y
seguirlas expresamente.

ANTES DE LA PRUEBA

Tres dias antes de producir la prueba:
* No tome complementos de vitamina C. No beba jugos citricos ni coma frutas y verduras
crudas tales como meldn, remolacha o rabano.

* No ingiera carnes rojas, higado, carnes procesadas.

* No tome medicamentos que contengan aspirina, hierro o antii

Al atorios, ya que podrian
causar resultados positivos por generacién de sangrado.
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* No aplicar cremas o ungiientos rectales.

+La higiene bucal debe practicarse suavemente sin producir sangrado de encias.

* No realice esta prueba si se encuentra en el periodo menstrual o presenta hemorroides
sangrantes u otra lesion sangrante.

COMO REALIZAR LA PRUEBA

No efectiie las pruebas en presencia de agentes limpiadores.

Se sugiere realizar la prueba en inodoro BLANCO, preferiblemente sin manchas con
taza (parte del inodoro donde se realiza y deposita la materia fecal), de tipo cénica, no
plana.

Paso 1.- Retire la canasta limpiadora o aromatizadora, si existiera.

Paso 2.- Si tiene que orinar, hagalo. Luego descargue el depdsito de agua y proceda a
realizar la prueba.

Paso 3.- Accione la descarga de agua del inodoro para higienizarlo y espere que se
produzca la recuperacion del depdsito de agua. Repita la operacion 3 veces.

Paso 4.- Luego de la deposicidn vierta todo el contenido del frasco de SaniFobt A en el
agua (centro del inodoro). Luego vierta todo el contenido del frasco de SaniFobt B en el
lugar donde verti6 el contenido anterior.

Dentro de los cinco minutos observe si se produce un cambio de color. No interpretar el
resultado pasado los 5 minutos.

Paso 5.- Luego accione la descarga de agua del inodoro para eliminar las deposiciones.
Paso 6.- Deseche los frascos en la basura.

INTERPRETACION DEL RESULTADO

Complete todos los datos que se solicitan en el recuadro que se halla al dorso de este
prospecto, indicado como INFORMACION PARA EL PROFESIONAL.

Si el resultado de la prueba de deteccion es positivo (aparicidon de color rosado en el agua)
debera marcar con una X en el casillero correspondiente.

Si el resultado de la prueba de deteccidén es negativo, es decir no se produce cambio de
color al rosado, significa que no hay presencia de sangre en su materia fecal y debera
marcarlo con una X en el casillero correspondiente a negativo. En 6 meses repita la prueba
como control preventivo.

El resultado positivo es una alerta temprana para que realice una urgente consulta con su
médico para que determine el origen de la presencia de sangre en su materia fecal.

Tenga en cuenta que ninguna prueba es 100% efectiva.
SaniFobt es un ensayo orientativo para la autodeteccion de sangre oculta en materia fecal
sin valor diagndstico.

Los resultados no son evidencia conclusiva de la presencia o ausencia de sangrado
gastrointestinal o patologia.
Un resultado negativo no asegura ausencia de lesiones.




et

PRECAUCIONES

Los reactivos son irritantes. Evite el contacto de con la piel o las mucosas.
No ingerir ni inhalar; mantener fuera del alcance de los nifios.

Conservar a Temperatura entre 2°C a 30°C. Proteger de la luz.

Venta exclusiva en farmacias. Bajo indicacion médica.

Establecimiento elaborador: Laboratorio Pablo Cassara
Carhué 1096
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina
Teléfono: 011 4644-0271

Director Técnico: Farmacéutica Maria Luz Cassara

Ante cualquier duda consulte a su médico.

Autorizado por el M.S., ANM.A.T.

Registro N°...........

N°de Lote

Vencimiento

Comercializado por Instituto Sanitas Argentino S.A.LP.Q. y M.
Saladillo 2452/59, Capital Federal.

Referencias:

Cox, M. (1991). «A Study of the Sensitivity and Specificity of Four Presumptive Tests for
Blood». J. Foren. Sci. 36(5), 1503-1511.

Villanueva Cafiadas E. Medicina Legal y Toxicoldgica. Gisbert Calabuig - Masson Eds.,
6ta Edicion. pp 1255-1280.

Analytical Toxicology Methods Manual. H. M. Starr - IOWA State Univ.

Methodology for Analytical Toxicology. I. Sunshine.

PARA COMPLETAR Y SER ENTREGADO AL PROFESIONAL
QUE SOLICITO EL ESTUDIO

INFORMACION PARA EL PROFESIONAL
Apellido y Nombre
Edad
Sexo
Domicilio
Localidad
Telefono
Padre o Madre con cancer de colon
Padece de Hemorroides

Fecha ultima Colonoscopia veridiaadd . u

Obra Social

Medicina Prepaga

Fecha de la prueba de deteccidon cendunndd s
Resultado de la prueba de deteccion

Positivo : |Negativo:
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n°;1-47-3110-1829/16-4
Se autoriza a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L a comercializar el
Producto para autoevaluacion denominado SaniFobt / Método de autoevaluacién,
destinado a la deteccidn in vitro de la presencia de sangre oculta en materia fecal,
en envases conteniendo Kit con dos envases identificados como “SANIFOBT A” y
“"SANIFOBT B”, que contienen 5 ml cada uno.Se le asigna la categoria: Venta libre
en farmacia por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley
16.463, y Resolucion M.S. vy AS. No° 145/98. Lugar de elaboracién:
LABORATORIO PABLO CASSARA SRL, Carhué 1096, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina. Periodo de vida util: 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha
de elaboracién , conservado entre 2 y 30°C, protegido de la luz.En las etiquetas
de los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberd constar PRODUCTO
PARA AUTOEVALUACION AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS AL&YENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

8048

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

Certificado no: 0

MEDICA.

Buenos Aires, J 4 i} 2077 Firma y sello
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