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BUENOS AIRES £ 8 MAY 2015

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-1863/14-7 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE
S.A.Q.e 1. (DIVISION DIAGNOSTICA) solicita autorizacién para Iai- venta a
laboratorios de anélisis clinicos del Producto para diagnéstico de uso “in Vitro”
denominado PHNO2-ONLINE TDM PHENQOBARBITAL / ENSAYO DISENADO PARA
LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE FENOBARBITAL EN SUERQ Y PLASMA
HUMANOS EN LOS SISTEMAS ROCHE / HITACHI COBAS C 701/702.
Que a fs. 63 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos 'para Diagnéstico que establece que el producto relne las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.
Que la Direccidén Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que se ha dado cumplimiento a los términos gue establece la Ley
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicion AN M A T N© 2674/99.
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 89 inciso 11) del Decreto N© 1490/92 y 1886/14.

e



*2015 - Ano del Bicentenario del congreso de {os Pueblos Libres™

Ministerio de Salid
Secretaria de Politicas, Regulacion

;%ﬁﬁuﬁsr ~erOSICION N & ? g 2

Por ello;

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

ARTICULO 1¢.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
para diagnostico de uso “in Vitro” denominado PHNOQOZ2-ONLINE TDM
PHENOBARBITAL / ENSAYO DISENADO PARA LA  DETERMINACION

CUANTITATIVA DE FENOBARBITAL EN SUERO Y PLASMA HUMANOS EN LOS

SISTEMAS ROCHE / HITACHI COBAS C 701/702 que serd elaborado por ROCHE

DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA) e

importado por PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e I. (DIVISION DIAGNC")ESTICA) a
expenderse en envases conteniendo (N° de catalogo: 5842131) CASSEﬁE PARA
200 DETERMINACIONES;cuya composicién se detalla a fojas 24 con un periodo
de vida util de 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracién
conservado entre 2 y 8°C.

ARTICULO 29.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
32 a 48, desglosdndose las fojas 36 y 38 a 40 debiendo constar en los mismos
que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los
rotulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
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métodos de control, estabilidad y elaboracidn cuando las circunstandias asi lo

determinen.

ARTICULQO 59°.- Registrese; girese a Direccidon de Gestion de Informacién Técnica

£

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente D

junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

[
Expediente n®: 1-47-3110-1863/14-7.

DISPOSICION No:

4182
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Administrador Nacional
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS:

Nombre: PHNO2 / ONLINE TDM Phenobarbital

Ntimero de Catalogo: 5842131

Establecimiento elaborador:
Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 1186;
68305 Mannheim, Alemania

Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e |. (Division Diagnéstica).

Av. Belgrane 2126; Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires
Republica Argentina

Directar Técnico: Dr. Ernesto A. Espino - Farmacéutico

“Autorizado por la AAN.M.A.T.”
Certificado N...............
Numero de lote o partida:

Lote N?
Fecha de vencimiento:
Vencimiento; ! !

Constitucién del equipo e indicacidn de las unidades métricas de cada componente del

producto:

Casete con cantidad suficiente de reactivo para 200 determinaciones.

R1 (posicién B} Conjugade de fenobarbital, tampon PIPES (piperazina-N,N’-bis acido
etanosulfonico), pH 7.85; conservante; estabilizador

R2 (posicién C) Anticuerpo monoclonal anti-fenobarbital (raton); microparticulas de
latex; tampon MOPS (acide 3-(N-morfolino} propanosulfénico), pH
7.4, estabilizador; conservante

NOomero de determinaciones posibles siguiendo la/s metodologials propuestas: 200

Descripcion de la finalidad de uso del producto:

"Ver instrucciones de uso” “Para uso diagnoéstico in vitro”

Descripcion 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:

Conservar entre 2-8°C. '

Nota: Se trata de un casete plastico (con tres reservorios) que se presenta envuelto en una folia de
polipropileno, por lo tanto solo trae rétulo extef




58421311802
Phenobarbital c o ba?g
* Indica los sisternas cobas ¢ adecuados para los 1

Informacicn de pedido sistemes Roche/Hitachi co?ﬁ_&*-
ONLINE TDM Phencbarbital cobas ¢ 701702/ £

200 tests Ref. 05842131 180 ID 03 6915 0 . =T
Calibradores Preciset TDM | Ref. 03375790 190 po7es3cs {3,

CAL A-F 1x5mL Cédigos 691-696

Diluent 1x10mt
TDM Control Set Ref. 04521536 190

Nivel | 2x5mL Cédige 310

Nivei Il 2x5mL Codigo 311

Nivel [l 2x5mL Cédigo 312 .

L]

Espafiol Conservacion y estabilidad {

Informacidn del sistema
PHNOZ2: ACN 8508

Uso previsto
Test in witro para la determinacion cuantitativa del fenobarbital en suerg
y plasma en [os sistemas Roche/Hitachi cobas ¢.

Caracteristicas

El fenobarbital es uno de los farmacos que se utiliza mds cominmente para
tratar crisis tonicoclénicas generalizadas, la epilepsia psicomolora y ofras
formas de epilepsia focal. El seguimiento de las concentraciones séricas del
famaco es fundamental para obtener un control total de las crisis epilépticas
manteniendo al minimo las concentraciones de farmaco en sangre para
evitar efectos secundarios negativos.’23456783 De forma analega a ofros
anticonvulsivos, la ingividualizacion de la dosis es ineludible,

Principio de test

La prueba se basa en la interaccidn cinélica de las microparticulas en
solucién {KIMS). El anticuerpo anti-fenobarbital se fija de forma covalente
a microparticulas, mientras que el derivado del farmaco se une a una
macromolécula, La interaccidn cinética de las microparticulas an solucidn
se induce al unirse el conjugade del farmaco al anticuerpe que recubre las
microparticulas y se inhibe por la presencia de fenobarbital en la muestra. El
conjugado del farmaco y el fenobarbital de la muestra de suero compiten
por fijarse al anticuerpo anti-fenobarbital que recubre las microparticulas.
La interaccitn cinética de microparticulas resultante es indirectamente
proporcional a la cantidad de farmaco presente en la muestra.

Reactivos - Scluciones de trabajo

R1 Conjugado de fenobarbital, tampon PIPES {piperazina-N,N'-bis acido
etanosulfénico), pH 7.85; conservante; estabilizador

A2 Anticuerpo monoclonal anti-fencbarbital {ratén); microparticulas de
latex; tampén MOPS (dcido 3-{N-morfoling) propanosulfénico), pH 7.4,
estabilizador; conservante.

A1 en posicion B y R2 en posicién C.

Medidas de precaucicn y advertencias

Sdlo para el uso diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion usuales para la manipulacién de reactivos,
Ficha de datos de seguridad a la disposicion del usuario

profesional que la solicite.

Elimine los residucs segun las normas locales vigentes.

Atencién; El presente reactive contiens fencbarbital, una sustancia

gue las autoridades de California, EE.UU. consideran cancerigena

0 nociva para €l aparato reproductar.

Preparaclién de los reactivos

El cantenido estd listo para & uso.

Mezclar los reactivos invirtiendo suavemente varias veces antes
de colocarlos en el analizador,

Ver la fecha de caducidad impresa an
la etiqueta de! estuche cobas ¢ pack

Sin abrir, & 2-6 °C;

En uso y refrigerada en el analizador. 4 semanas i

En &l gestor de reactives: 24 horas

No congelar. !
|

Obtencion y preparacion de 1as muestras

Emplear anicamente tubos o recipientes adecuados para

recoger y preparar las muestras. l

Sdlo se han analizado y encontrado aplas las muestras aqui mencionadas.
Suero: Recoger las muestras de suero en tubos estandar. 1
Plasma tratado con EDTA bi o tripotédsico, hepasina de sodio o de litio.

Estabilidad: 7 dias en frasco tapado a 25 °C ¢ 2-§ °C"
1 afio en frasco tapado a -20 *C*2

Los diferentes tipos de musstra fueron analizados en twbos de recogida
de muestras seleccionados, comercialmente disponibles en aquel
momente, lo cual significa que no fueron analizados todos los tubos de
todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muesiras de diversos
fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos casos,
pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las muestras
se procesan en tubos primarios (en sistemas de recegida de muesiras),
aténgase a las instrucciones del fabricante de los tubos.
Centrifugue las muestras que contengan precipitade antes
de efectuar la prueba.

Evite la formacion de espuma en las muestras. Invertir las muesirag
descongeladas varias veces antes de analizar,

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

Material requerido (no suministrado)
Consulte la seccién “Informacicn de pedido”.
Equipo usual de laboratorio

Realizacién del test
Para garantizar el funcionamiento dptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metddica referentes al analizador empleado, Consultar

el manual del operador apropiado para obtener las instrucciones

de ensayo especificas del analizador.

Roche no se responsabiliza del funcionamiento de las aplicaciones no
validadas porla empresa. En su caso, el usuario se hace cargo de su definicion.

Aplicacion para suero y plasma E
Para la presente aplicacidn, desactive la opcién *Repet. Automética®
bajo el mend "Utilidades®, "Aplicacion® , "Rango”.
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PHNO2

Phenobarhital

Definicion del test en los analizadores cobas ¢ 701/702
Tipo de medicion
Tiempo de reaccién/
Puntos de medicidn

Longitud de onda {sub/princ} 800/600 nm

2 puntos finales
10/ 11-35

Direccién de reaccidn {ncremento

Unidad pg/mL {(pmol/L)

Pipeteo de reactivo Diluyente (H20)

A1 93 L -

R2 93 L -

Vofimenes de muestra Muestra Dilucidn de muestra
Muestra Difuyente (H20)

Normal 20pL - -

Disminuido 204L - -

Aumentado 20l - -

Calibracidén

Calibradores 31-6: Calibradores Preciset TOM|

Medo de calibracion RCM
Frecuencia de calibraciones  calibracidn a 6 puntos
- después de cambiar de cobas ¢ pack
- silo fuera necesario segun los
procedimientos de control de calidad.

Trazabilidad: El presente méiodo ha side estandarizado frente a estandares
de referencia de la USP. Los calibradores estdn preparados con cantidades
conocidas de fenobarbital en suero humano normal.

Control de calidad

Para el control de calidad, smplear los controles indicados en

la seccion "informacidn de pedide’. Adicionalments pueden
emplearse otros controles apropiados.

Los intervalos y {imites del contro! deben adaplarse a los requerimientos
particulares de cada laboratorio. Los resultados deben hallarse
dentro de los limiles definidos,

Cada |aboratorio deberfa establecer mediciones correctivas en caso
de obiener valores fuera del intervalo definide.

Sirvase cumplir con las regulaciones qubemamentales y las normas
locales de control de calidad pertinentes.

Célculo

Los analizadores RochefHitachi cobas ¢ calculan automaticamente
la concentracidn de analito de cada muestra.

Factor de conversién:™ pg/mL x 4.31 = pmollL

Limitaciones del analisis - interferencias

Criterio: Recuperagitn dentro de + 10 % del valor inicial con concentraciones
de fenobarbital del aproximadamente 15 y 40 pg/mL. (65 y 172 timolL).
Ictericia:™® Sin interferencias significativas hasta un Indice |

de 60 (concentracién aproximada de bilirrubina conjugada y no
conjugada: 60 mg/dL 6 1026 pmol/L).

Hemdlisis:™ Sin interferencias significativas hasta un indice H de 1000
(concentracién aproximada de hemoglebing: 1000 mg/dL & 821 pmoliL).
Lipemia (Intralipid);™® Sin inferferencias significativas hasta el indice L
de 600, La correlacidn entre el indice L {comrespondiente a la turbidez}
y la concentracion de triglicéridos no es concluyente.

Farmacos: No se han registrado interferencias con paneles de farmacos

040
cobas’
ACCION REQUERIDA

Programa especial de Javado: Los pasos de lavado especial se
cuando ciertos tests se utilizan de forma combinada en los sistel
RochefHitachi cobas ¢. Todos los pasos de lavado necesarios
la contaminacion por arrastre estan disponibles a través de col

L1982

de modo que no se requiere |a entrada manual de los datos. La % ey ~
de las contaminaciones por amastre también puede enconirarse en&” 0 > 6&’
version mas actual de la metédica NaOHD/SMS/SmpCin1+2/5CCS. é’:{i N\"'

mas detalles, sirvase consultar el manual del operador.
En caso de que sea necesario, implemente el lavado especial para evitar
la contaminacion por arrastre antes de comunicar |os resultados del test,

Limites e intervalos
infervalo de medicion
2,460 pg/mL (10.3-258.6 pmolL)

Diluir manualmente 1 + 1 las muestras con valores superiores al infervalo
de medicion empleando el diluyente Preciset TDM | {0 pg/mL) y repetir el
anglisis. Multiplicar el resuftado por 2 para obtener el valor de la muestra. |

Limites inferiores de medicién

Limite inferior de deteccion del test

1.2 pg/mL (5.2 pmoliL)

El limite de deteccién inferior equivale a la menor concentracion
medible de analito que puede distinguirse de cero, Se calcula como ef
valor situado a dos desviaciones estdndar superiores al calibrador de
0 pg/mL (estandar 1 + 2 DE, repetibilidad, n = 21).

Sansibitidad funcional '

24 pgfmL {10.3 umoliL) :

| a sensibilidad funcional ha sido calculada como la menor concentracion
obtenida con muestras clinicas con un CV £ 20 %,

Los valores inferiores a la sensibilidad funcional {< 2.4 ugfimL)
no son sefalados por el analizador.

Valores tedricos

El intervalo terapéutico del fenobarbital se encuentra correlacionado tanto con
¢l control de las convulsiones como con la ausencia de efectos toxicos v se
sitla generalmente entre los 10-30 pg/mL {43.1-129 umolL). Las variaciones
a las que estan sujetos ¢l metabolismo v la absorcion del farmaco pueden
provocar el aumento de los niveles hasta superar 40 ug/mL {172 pmoliL} o
disminuir bajo 15 pg/mL {64.7 umol/L). El efecto secundario més fracuente
del farmaco, refacionado con la dosis, es ta sedacidn, frente a la cual se
desamolla generalmente tolerancia. Los niveles séricos de fenobarbital
superiores a 40 pg/mL {172 pmoblL} se encuentran frecuentemente asociados
al nistagmo, la ataxia y la disartria,’8.7 Administrade en altas dosis, el
fencbarbital puede incluse aumentar la frecuencia de fas convulsiones.

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia

pueden aplicarse a su grupo de pacientes y, en £aso necesario,

establecer sus propios valores.

Datos especificos de funcionamiento def test™

A continuacicn se indican los datos de funcionamiento representativos
obtenidos con los analizadores Roche/Hitachi. Los resultados de cada
iaboratoric en particular pueden diferir de estos valores. '

Precision

La precisitn ha sido determinada emplsande muestras humanas y
controles segun un protocolo interno (Repetibilidad™ n = 21, Precision
intermedia* n = 63). Se obtuvieron los siguientes resultados:

de usc extendido en concentraciones terapéuticas. '™ Repetibilidad* VM DE cv
Triglicéridos Sin interferencia significativa por triglicéridos hasta pg/mL (umoi)  pg/mi. (umoil) 9%
1000 mg/cl. (1.3 mimoliL}. Control 1 953 (411) 01808 19
Factores reumatoides: No se han cbservado interferencias por factores Contral 2 25.1 (108) 0.3 (1) 12
reume,nmdes hasta lllnfi ooncentrgmon de 20‘0 UlfmL. . o Control 3 447 (193) 04 (2) 10
F'rotemas‘ totales'r. Sin interferencia por protemas:. totales hasta .14 g/l Suero humane A 353 (152) 015 (0.6) 42
Para €l diagndstico, los resultados del ensayo sismpre deben interpretarse Hurano B 197 (849) 03 (12) 4

Syfero rn"?no c 42,6 (184) 06 (3 1.3

oonjuntamente con el historial médico del paciente, ef andlisis clinico
asi ‘c,[no los resultados de otros examenes.
Stemas J:bas c
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Phenobarbital
Precision intermedia™* VM DE v Prometazina 0.23

ygmt (umotl)  pg/ml (umoti) % Secobarbital 1000
Control 1 9.8 (42.2) 0.5 (2.3) 54 Tecfilina 200
Control 2 24.4 (105) 06 (3) 24 Tiopental sédico 1000
Control 3 451 {194) 0.9 {4) 2.0 Acido valproico 1000 "N\ <0
Suero humano 1 15.6 (67.2) 06 {27) 39 La reactividad cruzada fue determinada como "no detectable® (ND), si \fﬂy
Suers humang 2 37.8 (163) 1.2 (5) 3.0 valor obtenido fue inferior a la sensibilidad del test.
* repetibilidad = precision intraseris Referencias hibliograficas
" precisién intermadia = precisicn otal/pracision interensaya/pracisidn dfa a dia 1. Johannessen SI. Anti-epileptic drugs: pharmacokinetic and clinical
Los resultades de la precisién intermedia se obtuvieron del analizador aspects. Ther Drug Monit 1981;3{1}:17.
cobas ¢ 501 como sistema de referencia. 2. Koch-Weser J. Serum drug concentrations in clinical perspective.

Ther Drug Monit 1981;3(1):3-16. |

Comparacién de métodos

Se han comparado los valores de fenobarbital en muestras

de suero y plasma humanos obtenidos en un analizador
RachefHitachi cobas ¢ 701 {y) con los obtenidos con el mismo
reactivo en un analizador RocheMitachi cobas ¢ 501 (x).

3. Buchthal F, Lennox-Buchthal MA. Ery: Artiepileptic Drugs. Woodbury DM,
Penry JK, Schmidt RP, eds. New York, NY: Raven Press 1972:193-209,
4, Buchthal F, Svensmark Q. Serum concentration of diphenylbydantoin
{phenytcin} and phenobarbital and their relation to therapeutic and
toxic effects. Psychiatr Neurol Neurochir 1971;{74):117-136. |

Cantidad de muestras {n) = 58 5. Booker HE, Hosokowa K, Burdette RD, et al, A clinica! study of
Passing/Bablok® Regresién lineal serum primidone levels. Epilepsia 1970;{11):395-402.
y = 1.008x + 0.62 ug/mL y = 1.006x + 0.75 pg/mL 6. Lund L. Anti-convulsant effect of diphenylhydantoin relative to
T=0.979 [=0.099 plasma levels. Arch Neuro! 1974,31:289-294,
7. Sherwin AD, Robb JP, Lechter M. Improved control of epilepsy by
La concertracién de las muestras se situd entre 270 y monitoring plasma ethosuximide. Arch Neurol 1973;26:178-181.
549 pg/mL (11.6-237 pmollL). 8. Penry JK, Smith LD, White BG. Clinical Yalue and Msthods, DHEW
) Publication No 73-396 (NIH) USGPQ, Washington, DC 1872,
Especificidad analitica o 9. Troupin A, Ojemann LM, Halper L, et al. Carbamazepine, a double-blind |
Se analizé la reactividad cruzada de los siguientes compuestos: comparison with phenyloin. Neurol 1977:27:511-519.
Concentracion 10, Pippenger CE. Effeptive Seizure Contrql Requifes Drug Monitoring.
analizada Reactividad Battaglia BJ, ed. Clin Chem. New Special Section. Washingten, [DC:
Compuesto (en (pg/mL) cruzada % American Asscciation of Clinical Chemistry 1980:1s and 10s.
. - 11. Documentacion de Roche Diagnostics.
Acido acetisaliflico 1000 ND 12. Tietz NW. Giinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed. Philadelphia,
Amitnptilina 9 ND PA: WB Saunders Co 1995:866.
Amobarbital 1000 ND 13. Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of Interferences
Aprobarbital 1000 ND in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem 1986;32:470-475,
Barbital 1000 ND 14, Breuer J, Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chenistry
Butabarbital 1000 0,15 Methods™. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.
Butalbital 1000 0.67 15. Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinicai chemistry:
Cafeina 1000 ND recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
; interference studies. Ann Clin Biochem 2001,38:378-385,
gﬁi’;ﬁﬁ:zzw Heopbrido 11040(? mg 16. Kutt H, Penry JK. Usefulness of blood levels of anti-eplleptic
- g ' drugs. Arch Neurcl 1974;31:283-288,
Clordiacepoxido 30 ND 17. Morsalli PL. Antiepileptic Drugs in Drug Disposition During Development.
Clorpromazina 50 ND Morsefli PL, ed. New York, NY: Spectrum 1971;311-360,
Clonazepam 12 ND 18. Passing H, Bablok W, Bender R, et al. A General Regression '
5,5 Acido dialibarbitirico 1000 ND Procedure for Method Transformatien. J Clin Chem Clin
Diazepam 25 ND Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.
Etosuiunyda 1000 ND En la presente mefédica se emplea como separador decimal un punto
Glutetimida 1000 ND para distinguir ia parte entera de la parte fraccionaria de un n(mero
Hexcbarbital 1600 N decimal. No se utilizan separadores de miliares.
E-{p-Hidroxifenil}-5-fenilhidantoina 1000 ND
Imipramina 5 ND
Meperidina-HC 100 NG
Mefenitoina 1600 ND La barma del margen indica cambios ¢ supimentas signicatnas.
Mefobarbital 1000 0.18 © 2012, Rocte Disgnostcs
Metsuximida 400 NG
Metipritona 1200 ND c €
Nitrazepam 0.8 ND ‘ Finche Dlagnosties GmbH, Santholer Strasse 115, D-88305 Marnhelm
. www.roche.com
Nordiacepam 100 ND r
Pentobarbital sédico 1000 ND
Fensuximida 1000 NG
Fenilbutazona 2500 ND
2-Fenil-2-etiimalonamida {PEMA) 1000 ND
Fenitoina 1000 ND

p-Hidroxifenobarbital 200
Pﬁ@af“' 120

201, V 2 Espafiol

sistemas cobas ¢




Y2015 - Ano del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regilacion
e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n°:1—47—3110—1863/1I4—7
Se autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e 1. (DIVISION DIAGNOSTICA) &
importar y comercializar el Producto para Diagnéstico de uso “in vitro”
denominado PHNO2-ONLINE TDM PHENOBARBITAL/ ENSAYO DISEI'\'IADIO PARA LA
DETERMINACION CUANTITATIVA DE FENOBARBITAL EN SUERO Y PLASMA
HUMANOS EN LOS SISTEMAS ROCHE/ HITACHI COBAS C 701/702, J.n envases
conteniendo (N°® de catdlogo: 5842131) UN CASSEﬁE P|ARA 200
DETERMINACIONES.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Andlisis
clinicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley
16.463, y Resolucion M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboracion: ROCHE
DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA).
Periodo de vida dUtil: 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracién
conservado entre 2 y 8 °C., En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de
instrucciones debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “;IN VITRO"
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINI?TRACION

!
NACIONAL DE MODIG—\MENES,,?M&ENTOS Y TECNOQOLOGIA MEDICA. !
Certificado no: 8

l
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA

MEDICA.

Buenos Aires, 2 § MAY 2019
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