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VISTQO, el expediente n® 1-47-3110-26/14-1 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDQO:
Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE
S.A.Q.e 1. (DIVISION DIAGNOSTICA) solicita autorizacién para la, venta a
laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagnéstico de uso ?‘in Vitro”
denominado VALP2-ONLINE TDM VALPROIC ACID/ ENSAYO DISENADO@PARA LA
DETERMINACION CUANTITATIVA DE ACIDO VALPROICO EN SUERO Y PLASMA
HUMANQS EN LOS SISTEMAS ROCHE/ HITACHI COBAS C 701/702.
Que a fs. 83 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico gue establece que el producto reune las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacién. |
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N© 2674/99.
Que la presente se dicta en virtud de las facultades confericilas por el

Articulo 8% inciso 11) del Decreto N© 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;

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

ARTICULO 19°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos def Producto
para diagnostico de uso “in Vitro” denominado VALPZ2-ONLINE TDM VALPROIC
ACID/ ENSAYO DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE ACIDO
VALPROICQ EN SUERO Y PLASMA HUMANQOS EN LOS SISTEMAS,:. ROCHE/
HITACHI COBAS C 701/702 que sera elaborado por ROCHE DIAGINOSTICS
GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim (ALEMANIA) e impoﬁado por
PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e I. (DIVISION DIAGNOSTICA) a expenderse en
envases con (N° de catalogo: 5888549) un CASSETTE PAiRA 200
DETERMINACIONES, conteniendo: R1 ({Anticuerpo monoclonal anti-acido
valproico) y R3 (Acido valproico marcado con G6PDH); cuya composicién se
detalla a fojas 27 con un periodo de vida Util de 18 (DIECIOCHQ) meses desde la

fecha de elaboracion, conservandose entre 2 y 8oC.

ARTICULO 20.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
42 a 64, desglosédndose las fojas 48 a 49 y 61 a 64 debiendo constar en los
mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en
los rotulos de cada partida. |

E ARTICULO 39°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
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ARTICULC 4°0.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva €l derecho de reexaminar los
metodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULQ 5¢.- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién
junto con la copia de los proyectos de roétulos, manua! de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-26/14-1.-

DISPOSICION NO:

3864
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Nombre: VALP2 / ONLINE TDM Valproic Acid
Numero de Catéalogo: 5888549

Establecimiento elaborador: i
Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116;

68305 Mannheim, Alemania 1

Establecimiento importador: "
Productos Roche $.A.Q. e |. (Divisién Diagnéstica).

Av. Belgrano 2126; Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires
Reptiblica Argentina

Director Técnico: Dr. Ernesto A. Espino - Farmacéutico

“Autorizado por la ANMA.T.”

Certificado N°:

Numero de lote o partida:

Lote N° 1

Fecha de vencimiento:

Vencimiento: f /

DIRECTOR TECNICO
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Constitucién del equipo e indicacién de las unidades métricas de cada componente del " .

producto: Yoo
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Casete con cantidad suficiente de reactivo para 200 determinaciones.

R1 (posicion B) Anticuerpo monoclonal anti-acido valproico (de ratén), G6P, NAD y
albumina de suero bovino en un tampén.

R3 (posicion C) Acido valproico marcado con G6PDH de origen bacteriano y albimina
de suero bovino en un tampon.

Numero de determinaciones posibles siguiendo la/s metodologia/s propuestas: 200

Descripcién de la finalidad de uso del producto:
“Ver instrucciones de uso”

“Para uso diagnéstico in vitro”

Descripcién de las precauciones, de los cuidados especiales e instrucciones sobre los
riesgos derivados del uso del producto y su descarte:

“Ver instrucciones de uso’

Indicacién de las condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte del producto:

em e am .

Conservar entre 2-8°C. f

Nota: Se trata de un casete plastico (con tres reservorios) que se presenta envuelto en una
folia de polipropileno, por lo tanto solo trae rétuio externo.
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Valproic Acid c(o)bas
* Indica los sistemas cobas ¢ adecuados para 103 reacnvos \ .
Informacién de pedido Sistemas Roche/Hitachi cotias ¢ @’\ P
ONLINE TDM Valproic Acid cobasc 7017702 ~. "
200 tests Ref. 05888549 190 ID 0369134 , L
Preciset TDM | calibrators Ref, 03375790 19¢
CAL AF 1x5mL Caodigos 691-696
Diluent 1x10mL
TDM Caontrol Set Ref. 04521536 120
Nivel | 2x5mk Codigo 310
Nivet Il 2x5mt Codigo 311
Nivel Il 2xs5mL Cdédigo 312
Espafiof permite medir la concentracidn del farmaco en funcidn de la actividad

Informacién del sistema
VALP2: ACN 8207

Uso previsto
Test in vitre para |2 determinacion cuantitativa de dcido valproico en
sugro y plasma en los sistemas RochefHitachi cobas ¢

Caracteristicas

El 4cido valproico (AVP; acido 2-propilpentanoico; depakene} es un
anticomalsivo relativamente nugvo que se emplea principalmente en

el tratamiento de convulsiones primarias y secundarias generalizadas,
siendo también efectivo para tratar convuisionss de ausencia,!2345

Actia con particular eficacta en los mioclonos® y constituye el farmaco

por excelencia en el tratamiento de la epilepsia fotosensible.2 Si bien

el AVP se emplea conjuntamente con cfros farmacos antiepilépticos,
estudios recisntes han demostrado las ventajas de aplicar una monoleragia
con AVPT8 Ademds, se dispone cada vez de mayores evidencias que
testimonian la utilidad del AVP en el tratamiento de trastornos afectivos,
especialmente en trastornos bipolares sin respuesta al litio.210

En concentraciones terapéuticas, mas del 90 % del AVP en ¢l torente
sanguingo se encuentra ligado a proteinas plasmdticas, especialmente a la
albimina.™ La capacidad de ligacion se satura y, bajo altas concentraciones
de AVP, la fraccion libre de! mismo aumenta.'? Otros compuestos, talss
como el acide salicilico™ y los acidos grasos libres™, pueden competir

por la fijacién del AVP a la albimina, La concentracion de AVP en el
liquido cerebroespinal esta correlacionada tante con la concentracién total
coma con la concentracidn fibre del farmaco en plasma,*

El AVP se convierte a una mezcla compleja de metabolitos por B-y
w-oxidacién y por conjugacion.'®7 Algunos metabolitos presentan una
actividad anticonvulsiva significativa, 87,8 mientras que otros pueden causar
algunos de los efectos secundarios tdxicos del fémmaco,’®

El AVP presenta fa menor cantidad de efectos adversos de los agentes
antiepilépticos de uso extendido.202 Los efectos secundarios més comunes
son trastornos gastrointestinates tales como nauseas y vémitos. Se han
registrade ciertos incidentes de temblores, coma o estupor, que han ocurride
frecuentemente con el emplec conjunto de farmacos antiepilépticos. En
raros casos, la aparicion de una insuficiencia hepdtica, un cuadro similar al
sindrome de Reye, de pancreatitis o trombocitopenia ha demostrado estar mas
bien relacionada con reacciones individuales que con las concentraciones
del firmaco.® La farmacocinética del AVP depende en gran medida de la
forma y via de administracién del fdrmaco, mientras que el volumen de
distribucian, metabolismo y aclaramiento varfa de individuo a individuo,®
Ademas, la coadministracion de otros farmacos antiepilépticos puede afectar
significativamente el metabolismo de AVP.Z Por Io tanto, el seguimiento de las
concentraciones de dcido valproico es esencial durante ¢l tratamiento a fin
de proporcionar al médico un indicador fiable para ajustar la posoclogia.

Principio del test

El test aplica una técnica inmuncenzimatica homogénea utilizada en

ios andlisis cuantitativos de acido valpreico (libre y ligado a proteinas)

en suero y plasma humanos. En el test, el famhaco de la muestra y el
farmaco marcado con la enzima glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (GBPDH)
compiten por ocupar los puntos de fiiacion del anticuerpo. La actividad

de la enzima disminuye a medida que se va fijando al anticuerpe, lo cual

enzimatica. La enzima activa convierts el nicotinamida-adenina-dinuclectido
{NAD) oxidado a NADH, lo que produce un cambio de absorbancia que
puede medirse espectrofotométricamente. La GEPDH sérica endégena

no interfiere porque la coenzima se relacicna Gnicamente con la enzima
bacteriana {Leuconostoc mesentaroides) empleada en el ensayo.

Reactivos - Soluciones de trabajo

R1 Anticuerpo monoclonal anti-dcido valproico {de ratén), GBP, NAD y
albtimina de suero bovino en un tampén

R3 Acido valproico marcado con GEPDH de origen bacteriano v albtimina de
suerc bovino en un tampén

R1 estd en la posicidn B y R en la posicidn C.

Medidas de precaucion y advertencias

Sdlo para el uso diagndstico in vitro.

Chservar las medidas de precaucién usuales para la manipulacion de reactivos.
Ficha de datos de sequridad a la disposicidn del usuario

profesional que la solicte.

Eliminar los residuos segun las normas locales vigentes.

El presente estuche contiene componentes que han sido ciasificades por
la directiva europea 1999/45/CE de la siguiente manera;

(%] Xi-Irritante

R 43 8 24 § 37 - Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel.
Evitese el contacto con la piel, Usense guantes adecuados.

Contacto telefénico intemacional: +49 / -621-7590

EE.UU.: +1-800-428-2336

Preparacion de los reactivos
El contenido esta listo para el uso. Mezclar los reactivos invirtiendo
suavemente varias veces antes de colocarlos en el analizador.

Conservacion y estabilidad

Sin abrir, 8 2-8 °C: Véase fa fecha de caducidad impresa

en la etigueta del estuche cobas ¢ pack
En uso y refrigerado en el analizador; 8 semanas
En el gestor de reactivos: 24 horas
Nao congelar.

Obtencién y preparacién de las muestras

Emplear Unicamente tubos o recipientes adecuados para

recoger y preparar las muestras.

Solo se han analizado y encontrado aptos los siguientes tipos de muestra:
Suero sin hemalizar: Recoger las muestras de suero en Wbos estandar,
Plasma sin hemolizar: heparina de sodio o litio, EDTA bi o tripotésico.

Estabilidad:2* 2 dlas, muestras tapadas, a 15-25 °C
7 dias, muestras tapadas, a 2-8 °C
3 meses, muestras tapadas, a -20 °C

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el emalisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de ;;gs 1:[ 5 fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras
de divegsoy/fabritantes pueden contener diferentes materiales que, en

201208, ¥ 2 Espaiol 144 sistemas cobas ¢
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ciertos casos, pueden llegar a afectar fos resultados de los andlisis, Si
las muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), sequir las instrucciones del fabricante de los tubos.
Cantrifugar las muestras que contignen precipitado antes de efectuar el test,
Evitar la formacion de espuma en las muestras. No congelar y
descongelar fas muestras repetidas veces. Invertir las muestras
descongeladas varias veces antes de analizar.

Las muestras destinadas al andlisis de dcido valproico deben extraerse
inmediatamenite antes de suministrar la dosis, preferiblemante en
ayunas. Se recomienda efectuar controles mas frecuantes si la
administracién de dcido valproice va acompafiada del suministro o

fa supresién de otros farmacos antiepilépticos.?

Material suministrado
Consultar la seccién “Reactivos - Solugiones de trabajo” en
cuanto a los reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)
Consulte la seccidn “Informacién de pedids™
Equipo usual de laboratorio

Realizacion del test

Para garantizar e} funcicnamiento dptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metddica referentes al analizador empleado. Consultar

el manual de! operador apropiado para obtener las instrucciones

de ensayo especificas del analizador,

Roche no se responsabiliza del funcionamiento de las aplicaciones no
validadas por la empresa. En su caso, el usuaric se hace cargo de su definicién.

Aplicacion para suero y plasma

Para la presente aplicacién, desactive la opcidn "Repet. Automatica®
bajo el mend "Utilidades®, *Aplicacion®, "Rango”.

Detinicidn del test en los analizadores ¢cobas ¢ 701/702

Tipc de medicién Cinética A

Tiempo de reaccidn/ 1072125

Puntos de medicién

Longitud de onda {sub/pring) 415/340 nm

Direccitn de reaccidn Incremento

Unidad yg/mL {pmol/Ly

Pipeteo de reactivo Difuyente {H,0}

R 88 L -

R3 43 L -

Volimenes de muestra Muestra Ditucion de musstra
Muestra Dituyente (Hz0)

Normal 2.0 - -

Disminuide 20L - -

Aumentado 20pL - -

Calibracidn

Calibradores 51-8: Preciset TOM | calibrators

RCM

calibracién a € puntos

con cada cambio de estuche de reactivos
cobas ¢ pack

si {0 fuera necesario segun los
procedimientos de control de calidad.

Trazabilidad; El presente métode fue estandarizado frente a estandares de
referencia de la USP. Los calibradores estén preparades con cantidades
conocidas de 4cido valproico en suerp humano nomatk.

Modo de calibracion
Frecuencia de calibraciones

Control de calidad

Para ¢l control de calidad, emplear los controles indicados en

la seccidn “informacién de pedido”,

Adicionalmente pueden emplearse ofros controles apropiados.
Adaptar fos intervalos y limites de control a los requisitos individuales
del laboratorio. Los resuliados deben hallarse dentro de los limites

3864 J62
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Sirvase cumplir con las regulacicnes gubemamentales y las normas
locales de control de calidad pertinentes.

Cileulo

Los analizadores Roche/Hitachi cobas ¢ calculan autométicamente
la concentracion de analito de cada muestra.

Factor de conversidn:2! pgfmL x 6.93 = pmoliL

Limitaciones del analisis - interferencias

Criterio: Recuperacidn dentro de + 10 % del valor inicial con concentraciones
de dcido valproico del aproximadamente 50y 100 pg/mL {346.5 y 693 pmol/L.
Ictericia:?3 Sin Interferencias significativas hasta un ndice | de 30 para
bilirrubina conjugada y sin conjugar {concentracién de bilirrubing conjugada
y sin conjugar. aprox. 30 mg/dL 6 513 umol/L).

Hemdlisis:#5 Sin interferencias significativas hasta un indice H de 500
{concentracion de hemoglobina: aprox. 500 mg/dL & 310 pmoliL).

Lipemia {Intralipid):2® Sin interferencias significativas hasta el indice L

de 500. La correlacion entre el indice L (correspondiante a la turbidez)

y la concentracion de triglicéridos no es concluyente.

Criterio: Recuperacin dentro de 1 10 % del valor inicial con congentraciones
de 4cido valproico de aproximadamente 50 pg/mL {346.5 pmoliL).

Sin interferencia sfgnificativa por triglicéridos hasta 1000 mg/dL (1.3 mmollL).

Factores reumatoides: No se han cbservado interferencias por factores
reumaloides hasta una concentracién de 100 Ul/mL.

Proleinas totales: Sin interferencia significativa por proteinas entrs 2-12 g/dL.
Farmacos: No s¢ han registrado interferencias con paneles de farmacos

de usc comiin en concentraciones terapéuticas. 282

Para el diagnostico, fos resultades chtenidos con el test siempre

deben evaluarse junto a la anamnesis del paciente, los exédmenes

clinicos y fos resultados de otros andlisis.

ACCION REQUERIDA ,
Programa especial de lavado: Se requieren ciclos de lavado especial en
caso de combinar ciertos tests en los sistemas RochefHitachi cobas c.
Todos los pasos de lavado necesarios para evitar la contaminacién por
amastre estan disponibles a través de cobas link de modo que no se
requiere la enfrada manual de los datos. La lista de las contaminacicnes

por arrastre tambign puede encontrarse en la versién mas actual

de la metddica NaOHD/SMS/SmpCin1+2/SCCS. Para mas detalles,

sirvase consultar el manual del operador.

En caso de que sea necesario, implemente el lavado espema! para evitar
la contaminacidn por arrastre antes de comunicar los resultados del test.
Limites e intervalos !
intervalo de medicién

2.8-150 pg/mL {19.4-1040 pmoliL)

Diluir manualmente de 1 + 1 las mugstras con valores superiores al intervalo
de medicién empleando e diluyente Precisst TOM | (0 pg/mlL) v repetir el
analisis, Multiplicar €l resultado por 2 para oblener &} valor de la muestra.

Limites inferiores de medicidn
Limite del blanco (LdB} y limite de deteccidn (LdD}

Limite del blanco (LdB) = 2.8 pg/mL {19.4 ymollL)
= 2.8 pg/mL {19.4 pmoliL)

Limite de deteccion
{LdD)

Tanto & limite del blanco como el limite de deteccidn fueron detetminados
cumpliendo con los requerimientas EP17-A del Institute de Estandares
Clinicos y de Laboratoric (CLSI - Clinicai and Laboratory Standards Institute).

El limite del blanceo es el valor del percantil 85 obtenido a partir de

n 2 60 mediciones de muestras libres de anafitc en numerosas series
independientes. Et Iimite de! blance corresponde a la concentracion debajo de
la cual se encuentran, con una probabifidad del 85 %, las muestras sin analito.
El limite de deteceidn se determina basdndose en el iimite de! blanco v

en la desviacién estandar de muestras de baja concentragién,

El limite de deteccidn correspende a la menor concentracion de analito
detectable {vdlor superior al limite del blanco con una probabilidad del 95 %),

definidos. Cada laboratoric deberia establecer mediciones correctivas Los valored ifferigres al limite de deteccidn {< 2.8 pyg/mL} no
en ¢aso de obtener valores fuera del intervalo definido. S0n ma pof &l analizador.
sistemas cobas ¢ 2/4 201208, V 2 Espaiol
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Valproic Acid
Valores tedricos

terapéuticos tdxicos
Investigador Hg/mL pmoliL pg/mL pmoliL
Schobben y cols.28 50100 | 346.5-693.0 — —
Cloyd y Leppike® 50-100 34656930 »>100 | »6930
Klotz y Schweizer® 40-90 277.2-623.7 - -
Turnbull y cols.® 50-100  [346.5-693.0( > 100 > 693.0

Son numerosos los factores que pueden dificultar la interpretacicn de los
niveles de AVP.3 Entre ellos cabe mencionar el intervalo temporal entre

la administracién del fArmaco y la extraccidn de la muestra, &l tipo de
convulsiones tratadas, la concentracion de alblmina, los factores que afectan
la ligacidn del AP a la albuimina, asi como la presencia de ctros famacos
antiepilépticos y de otros metabolitos farmacolégicamente activos del AVP.
Puede existir cierto grado de superposicion entre los valores toxicos v los
no-toxicos. 223! Por eso, estos intervalos deben considerarse tnicamente
como valares guia y evaluarse junto 2 otros sintomas clinicos. No los tome
an cuenta de forma aislada para ajustar el régimen de medicacion,

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia
pueden aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesaric,
establecer sus propios valores.

Datos especificos de funcionamiento de! test®2

A continuacién se indican los datos de funcionamiento representativos
obtenidos con los analizadores Roche/Hitachi, Los resultados de cada
laboratorio en particular pueden diferir de estes valores.

Precision

La precision se determind empleando muestras humanas y confroles segin un
protecolo interng con repetibilidad® (n = 21) y precision intermedia® {3 alicuotas
por serie, 1 serie por dia, 10 dias). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Repetibilidac VM DE cv
pgimi pmoll  pgiml pmoll %
Control 1 30.3 210 15 10.4 48
Control 2 64.3 446 31 215 48
Control 3 106 735 4 %7 4.1
H3S A 315 218 0.81 561 256
HSB 7.5 495 2.6 18.0 3.6
HS D 135 936 ] 34.7 34
Precisicn v DE cv
intermedia ygiml  pmoll  pgimi pmoid %
Control 1 30.8 213 1.7 1.8 57
Control 2 72.4 502 38 26.3 52
Controf 3 116 804 5 34.7 48
HS A 3.54 24.5 0.96 6.65 271
HS B 773 536 47 326 8.1
HSC 122 845 i} 4.6 52

* repetinilidad = pracisidn Intrasena
* pracisitn intermedia = precizian total / precisién intarserie / precision dia a dia

Comparacion de métodos

Se han comparado los valores de Acido valproico en muestras
de suero y plasma humanos obtenidos en un analizador
Roche/Hitachi cabas ¢ 701 (v} con los obtenides con el reactivo
correspondiente en un anakizador Roche/Hitachi cobas ¢ 501 ().

Cantidad de muestras (n} =

Passing/Bablok? Regresidn lingal

y = 1.058x - 2,64 ugymL y = 1.066x - 3.15 pg/mL
1=0.924 r = 0.996

La concentracidn de las muestras se situd entre 5.50 y
138 pg/mlL {38.1-856 pmolL).

3864 :
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Especificidad analitica
Se analizd |a reactividad cruzada de los siguientes compuestos:
Concentracion Heactlwdad
analizada cruzada
Compuesto (rg/mL) {en %)
Acido 2-propil-glutérice 400 16
Carbamacepina 1000 ND
Clonazepam 100 ND
Diazepam 100 ND
Etosuximida 1000 ND
Fencharbital 750 ND
Fenitoina 1000 ND
Primidona 1000 ND
Acido 2-n-propil 3-hidroxi-pentancico 100 ND
Acido Rac-eritree-3-hidroxivalpreico)
{\cido 2-n-propil 3-hidroxi-pentancico 100 41
Acido Rac-treo-3-hidroxivalproico)
&cido 2-npropil 4-hidroxi-pentancico 100 4.5
dcido 2-n-propil S-hidraxi-pentanoico 50 ND
Acido 2-propil 2-pentencice 20 ND
Acido 2-propil 4-pentensice 10 35.5
Acido 2-n-propil 3-oxopentancico 100 ND
Acido 2-propilsuceinico 500 ND

La reactividad cruzada se designd como “no detectable” (ND) si el valor
obtenido fue inferior a la sensibilidad del ensayc.
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En la presente metddica se emplea como separador decimal un punte
para distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimerc
decimal. No se utilizan separadores de millares,

La barra ded mamean Indlea cambios o suplementos signicathos,
© 2012, Roche Diagnostics

H Reche Dlagnosties GrbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannhalm

www.roche com

sistemas cobas ¢

201208, V 2 Espariol



“2015 - Afio del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres™

Ministerio de Salid
Secretaria de Politicas,
Regulaeion e Instifutos

AMNMALAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente N©:1-47-3110-26/14-1-
Se autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e I. (DIVISION DIAGNOSTICA) a
importar y comercializar el Producto para Diagnostico de uso “in vitro”
denominado: VALP2-ONLINE TDM VALPROIC ACID/ ENSAYO DISENADO PARA LA
DETERMINACION CUANTITATIVA DE ACIDO VALPROICO EN SUERO Y PLASMA
HUMANOS EN LOS SISTEMAS ROCHE/ HITACHI COBAS C 701/702, en envases
con (N° de catalogo: 5888549) un CASSETTE PARA 200 DETERMINACIONES,
conteniendo: R1 (Anticuerpo monoclonal anti-dcide valproico) y R3 (Acido
valproico marcado con G6PDH). Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de
Analisis clinicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la
Ley 16.463, y Resolucion M.S. y A.S. N9 145/98. Lugar de elaboracion: ROCHE
DIAGNOSTICS GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim (A!I_EMANIA)..
Periodo de vida Util: 18 (DIECIOCHQ) meses desde la fecha de eflaboracién
conservado entre 2 y 89C. En las etiquetas de los envases, anuncios y:ManuaI de
instrucciones debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO"

i
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE hﬁDIOAMENTSr&LgENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
Certificado n©: 8 0

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

]

MEDICA. |

Buenos Aires, 1 9 MAY 2015

ng.R ; PEZ Firma y setlo
hd‘rmn‘mrndor nacional ’
AUH-M.A.T-



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010

