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DISPOSICION N° 5 4 1 3

BUENOS AIRES 1 7 MAY Z016

VISTO, el expediente nO 1-47-6164(14-5 del Registr de la

Administración Nacionál de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES
I

ARGENTINA S.A solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis

clínicos del Producto para diagnóstico de uso "in Vitro" denominad¿ A~BOTT
,. I

RealTime HCV Genotype JI CONTROL KIT( DISENADO PARA ESTABLECER LA

VALIDEZ DEL PROCESAMIENTO DEL ENSAYOA880TT RealTime HCV GLotype JI
, I

EN LA DETERMINACION DE LOS GENOTIPOS DEL VIRUS DE LA HEpATITIS C

(VHC) EN SUERO Y PLASMA DE INDIVIDUOS INFECTADOS POR EL VHCJ

Que a fs. 92 consta el informe técnico producido por el s'ervicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las clndiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

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

16.463, Resolución Ministerial N° 145(98 Y Disposición A N M A T NO..2l74(99.

I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por il Decreto
I I.-l: N° 1490(92 Y por el Decreto NO 101(15 de fecha 16 de diciembre de 2015.£.
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Por ello;

"2016" Año del Bicentenario de la Declal'llcion de la Independenda Nacional"

IlISPOSICION N°

5 4 7 3

)

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DISPONE:

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

para diagnóstico ~e uso "in Vitro" denominado ABBOTT RealTime HCV Genotype

II CONTROL KIT/ DISEÑADO PARA ESTABLECER LA VALIlDEZ DEL
I

PROCESAMIENTODEL ENSAYO ABBOTT RealTime HCV Genotype II EN LA

DETERMINACIÓNDE LOS GENOTIPOSDEL VIRUS DE LA HEPATITIS C (VHC) EN

SUEROY PLASMADE INDIVIDUOS INFECTADOSPORELVHC que será elaborado

por ABBOTT MOLECULARIne. 1300 East Touhy Avenue. Des Plaines [L 60018.
I

(USA) e importado por firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A a

expenderse en envases conteniendo ABBOTT RealTime HCV Ge~otype II

NEGATIVE CONTROL (4 viales x 1,3 mi) y ABBOTT RealTime HCV Genotype II

POSITIVE CONTROL (4 viales x 1,3 ml);cuya composición se detalla a fojas 33

con un periodo de vida útil de 19 (DIECINUEVE) meses desde la fecha de

elaboración I conservado a :S 10 oc.

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

36 a 49 y 79 a 81, desglosándose las fojas 38 a 39, 47 a 49 y 811 debiendo
I

constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declara~a por el

elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
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D1SPOSICION N° 5 4 Y 3
ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

I

ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA, se reserva el derecho de reexaininar los

f
métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

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

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíi:1uese al
I

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Di'sposición

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instruccibnes y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

541 3
Dr. ROBERTO Ll!!!lt!
Sutladmlnistrador NacIonal

A.J"l.M.A.T.

av.

Expediente nO: 1-47-6164/14-5.

DISPOSICIÓNN°:

3



'."
_ ..._._-_ .....,.._.--_ ....•-....•....•......".lIlC • .-. .••• _ • .t •••• .••••••••-....•_-_._-----_ •..•..••._..•_;._ .• •. _ .._ •.e..." .•_._ •...

----:::::;::::==:::.:::.rrn=iJ ,
'Otl,,_g_ ••,,,•• .r •••••.•••••••_--_ .._-_._---_ <._ ..

lIIm_ •• -._,_D1_ ~ '-''''''. • '_'_.'"lII~_•..•.•_._ ....._ ..._--,--,._._ .._-_._ •.....•.•_ ..•._- •.•_ .._._--- ...-_._-_ ..•-
..., •••••• _ •• a.lIlC ___•.l U_._ ~ _.....•...._ ...•__ ,_ _--.___ ..""'.•._ .•...,£1_.&_ _01' ••"_.11&0"_.'_'._" •____ _t1_._.,. .•..l£l!!!i~oo!!J 1

""lO. 'O:I"ri'••••• __ ._01 __ .••_ .._ .•....•._ .......•..•..........•. _.___ ••••• _ •••• a ••• _ ••<'._ .•_._a1 ~ '-,.. •••• __ ._._ ••GI'J~_.._ .._ ..- ..._.,.---- ..-._.--_ ..._"" •...•••-_...•._ ..-..

5 , 1 3
,f 7 MAY .~016_._.__ ..•.,.._._-- ...•-

-..,..._ ..'..""_.__ ••...•.,...._ •••••.•••,,.,.J". •••J_. •__----_.-•.._., ...•-...•'""'•..-._..__._. .....__ .n._~____ ._.,._-1.1_,...,1.•",.g..,.. ••.•.• _,-
,..••u•••.•••••_ •••••••••_ ••._-,..._ •.._._---_.~,._..

tKtt •• __ ._..:oo __ ~ '.-_ .._-_ .._._-~-._._-_ ..•._.,,--_.----_._ ..._-_._ ..•__ ...-_ .•._._ ..__ ...,..--_ •..•-
.,.•••~"'••a •••~"_ •••••••:_ .•••••••_ •••••••••• _ •• __ •••• "0 _

_ •• _ ••••• __ &•• _ ••••• -...... •••• --,I._"'_-_-_ .....~,_..
_ •••••_._ •• _~-.~ f'Ilt••.• trI.IIlIo.............

-.. ••••••n-_ .••••••_ •••.•••••••_. ••. "Il_ •••••~._tl
llotm __ '~",, __ ~ .,---_ ••_.!ut_ ••_ ••_ ••••_._..:oo__ ..._,._ ..__ ._..•__ .••_ ..

a Abbott RealTime
HCV Genotype 11

Control Kit

,.,••_~l.ItIlIo""" __ IlnIIo.eomoo •••_._..,..."
"h __ oev~. ••~ft_ld_t
_lIctI ••••••••••••••••• ICf__-,. -I@JIOQ----.J -.- •••••• _lllIt •••1aCIl

,,_ ,~ •.••• """ __ •••• _n_ ••• _ •• 1Gto\o
Iet'C!'Il,IQ~"'IiI'Ol._1Mi"""'II"t-K'1 _
_ O,'''I'rvCI1~ •••• m>loCO"'"

r, 1~1.1 ••••••_!Q"'-. __ t.•••••f':MI'l
"_" ••.•••• IIOIl .~ __ ,.
' __ llI"l/lIl¡•••••oev_""lJIIl...-,, _
____ •••••••••••to_I!Ir •••• N't""__ ~
lN._~ .••••_,~ •••._lal".m_lSI_

Lt. ------.~---"_'AOIrJ'Ol"_"'Ilt ""'_" •
• ~ ~-,I'~:

_ ••<rno>.It'C"_ •••••.•••••••• __ .-...-IAIl'£ll!t....¡,._ ••••._____ ~._ ••_'A~no::nI_._ ~_ r-f
.1t'II:IO_._._ •••••• __.~--

_'N~ .1II#ft'II!..-ol_'_llU' _ •••••••••••••.•••••••.-_.__ ._.._,_ ..•.._-_ •._ •..-
•••••.•••USOf_•• I$I __ ~1
__ n.w,I_ao:ol;$I_ •• fIiI,

O!J-_ ..•

r_",_'a'C 5]'-bQ220b/Rl.

a Abbott RealTime
HCV Genotype 11

Control Kit

2l-
~I

r. ,(11 4. Ligua
M¡Y>:. '~"''''

J ;.¡oora;(.'"'L~' ., gen!ina s.A
DlvtsIOn OIIiJlIUSlll:o I

111111111111111
•.•. H3768K2480

R:~-_____ 10_. .,-_ .•..••~-.•...•.-" ,,_:_"'-. __ n_lA__.~..,----.- ...._l.OO__ .1......... P"___ t '~ ~I*O.-~--,..

---_6".10:.'8"'_ ..••,--~-,.••••-...

.••_ .•.._-_ .•.•_,.•.-•..-._._-_10_.__ ...__ ._._ .....,__._
_ ._- ••0-J, ~ ..,._." ••• S3Qp-"' ..•._---_._- •..__ •••••.•....••..,_.....--.......,.--.,.•...••....•.,.._ ....~---..,._."...•.....P-" ..••_._ ••._-_ •._--_.
_ ••__ ,.' •••••_ •••••_._ •••••_ ••_,,,.1II!Il._ ...""' .._-----_._- .•.
_ ••••••••••• ..,. "" ••• __ 0Ift ••• ~_ f",.'-_ .•",•.-_

~RGE LUIS MARUN
fA;ltlACIOUTICO

CO.DIRECTOR l"ECNICO
. '.', I ••••rtrAl~ AIll". DMSlOllOI~G!«ISTrt1l



PROYECTO DE RÓTULO

'IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA
In9. Bulty 240 P12 (C1001AFE) CASA
Dep: Ing. Pienovi 104-Avell-Prov.BS.As.
Número Lista:
Elaborado en: USA
DIR. TEC.: Farma. Mónica E. Yoshida
Producto de diagnostico uso "in vitro"
uso profesional exclusivo",
AUTORIZADO POR A.N.MAT.
CERT.:
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ABBOTT a LABORATCRIE:S ARGENTINA s.~

PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

NOMBRE
Abbott RealTime HCV Genotype 11Controls

Finalidad de uso
Abbott RealTime HCV Genotype 11Controls (controles) se utilizan para establecer I~
validez del procesamIento del ensayo Abbott RealTime HCV Genotype JI en la
determinación de los genotipos del virus de la hepatitis e (VHC) en plasma y suero de
individuos infectados con VHC.

Contenido
1. Abbott RealTime HCV Genotype 11Negative Control [control negativo] (No de
referencia: 8K24Z) (4 frascos de 1,3 mi cada uno). Plasma humano negativo. Él
plasma humano negativo se analizó y no se encontró reactividad para el HBsAg, Hi
para el DNA del VHB, ni para el RNA del VIH, ni para el RNA del VHC, ni reactividad dé
anticuerpos anti-VIH-1NIH-2, ni anti-VHC, 1
Conservantes: ProClinR 300 al 0,1% YProClin 950 ala, 15%.
2. Abbott RealTime HCV Genotype 11Positive Control [control positivo] (No de
referencia: 8K24W) (4 frascos de 1,3 mi cada uno) Armored RNAR no infeccioso qué
representa la región 5' sin traducir (5' UTR) del genotipo 1a del VHC y secuencias de I
la 5' UTR del genotipo 4 del VHC en plasma humano negativo. El plasma human@
negativo se analizó y no se encontró reactividad para el HBsAg, ni para el ONA del
VHB, ni para el RNA del VIH, ni para el RNA del VHC, ni reactividad de anticuerpo~
anti-VIH-1NIH-2, ni anti-VHC. Conservantes: ProClin 300 al 0,1% y ProClin 950 al
0,15%.

• Abbott RealTime HCV Genotype 11Control Kit (equipo de controles) debe usarse
exclusivamente con el ensayo Abbott RealTime HCV Gen01ype 11(No de referencia!
8K24-90) .

• Estandarización
El control positivo del ensayo ha sido estandarizado frente al segundo patrón
internacional de la OMS para el RNA del virus de la hepatitis C para Ensayos conl

Tecnología para la Amplificación de los Ácidos Nucleicos (NIBSC Código 96/798)J
adquirido en el Natíonallnstitute for Biological Standards and Control.

ano o potencialmente
no se ha encontrado
A del VHC, ni para el

nti-VHC. Al no existir

Precauciones
• Producto sanitario para diagnostico in vitro .
• Solo para uso en diagnósticos in vitro .
• No debe utilizarse transcurrida la fecha de caducidad.
ATENCION: este producto contiene componentes de origen h
infecciosos. Se ha analizado el material de origen humano
reactividad para el HBsAg, ni para el ONA del VHB, ni para el
RNA de H, ni reactividad de anticuerpos anti-VIH-1NIH-2, I
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Métodos de análisis que garanticen la inocuidad de materiales de origen humano o de'
microorganismos inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos, Se recomienda manejar estos reactivos y las
muestras de origen humano de acuerdo con las instrucciones especificadas en la
publicación "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens".1 En el caso de materiales que
contengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se deben seguir las prácticas
de seguridad biológica "Biosafety Level" 22 u otras normativas equivalentes.3,4 Estas
precauciones incluyen entre otras las siguientes: Use guantes al manejar las muestras
o reactivos.
No pipetee con la boca. No coma, beba, fume, aplique cosméticos ni maneje lentes de
contacto en áreas donde se trabaje con estos materiales. Limpie y desinfecte las
salpicaduras de las muestras con un desinfectante tuberculicida como es el hipoclorito
de sodio al 1,0% u otro desinfectante adecuado.5,6 Descontamine y deseche todas las
muestras, los reactivos y demás material posiblemente contaminado de acuerdo con la
normativa vigente.7,8
Abbott RealTime HCV Genotype 11Control Kit (equipo de controles) contienen una
mezcla de 5-c1oro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona y 2-metil-4-isotiazolin-3-ona que son
componentes de ProClin. Abbott RealTime HCV Genotype 11Control Kit ha sjdo
clasificado según las directivas de la Comunidad Europea (CE) como: Irritante (Xi). A
contjnuación se indican las frases relativas a los riesgos derivados de los peligros de la
sustancja (R) y consejos de prudencia (8):

ABBOTT a

A4:¡ ?o¡;¡¡flidao.j~ s:,n$iolli:o.ci6n en COnlQ.'ClOcon la
piel.

R3SlS8 Irri:.110$ojos y la~el.
524 'Sfflest" el C('01",:;,o- ,:;onl.1p'e1.
f;2f, Evite,.e el COm¡;-:b I..,GI, Icó oj'l,;.
53S Elimrnense lo:; residuo,,_,o;j:~lprOducto y $'.1$

recipi~nte~ con tod;;s 1,,$prea,'.1ciones posibles,
83i' USi;'nse g(..'án:¿;-~ "de-:vac:;c';.
839 Úsese pro:e(;cl6n para los ojos!l" cara,
&<:& En ca&<)ce ill(:es:Jón, ;)cuda irllnedia:ami:n:'O' al

medico 'l lnu'Os:JeJo:: 1.1etiqtre:a o ,,1 e;')vúse.

L-'"]::1"¿j Consulte I~s instruccícfleo:.'de uso
arlO'e,1 Afmacénese a una tem¡)eralum:; "10'C

Condiciones para el transporte
Transportar con nieve carbónica.

Mi el Liguori
oderado

aboratoriesArgentinaS.A

a
cnico

s ArgentinaSA
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ABBOTT a

Armored RNA es una marca comercial registrada de Ambion.
ProClin es una marca comercial registrada de Rohm and Haas.
Abbott RealTime es una marca comercial de Abbott Labora1ories.
Celera y Spiri1 design son marcas comerciales regis1radas de Celera Corporation o sus
filiales de EE.UU y/u o1ros países.
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CERTIFICADODE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:I-47-6164/14-5

Se autoriza a la firma ABBOTT LABORATORIESARGENTINA S.A a importar y

comercializar el Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado lBBOTT

RealTime HCV Genotype II CONTROL KIT/ DISEÑADO PARA ESTABLEbER LA

IVALIDEZ DEL PROCESAMIENTODEL ENSAYOABBOTT RealTime HCV Genetype II

. 1
EN LA DETERMINACION DE LOS GENOTIPOS DEL VIRUS DE LA HEPArTIS C

(VHC) EN SUERO Y PLASMA DE INDIVIDUOS INFECTADOS POR EL VHC, en
I

envases conteniendo ABBOTT RealTime HCV Genotype II NEGATIVECONTI~OL(4

viales x 1,3 mi) y ABBOTT RealTime HCV Genotype II POSITIVE CONTrOL (4

viales x 1,3 ml).Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos

por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16'r63' y

Resoiución M.S. y A.5. NO 145/98. LU9ar de elaboración: ABBOTT MOLEfULAR

Inc. 1300 East Touhy Avenue. Des Piaines IL 60018. (USA). Periodo de vida útil:

19 (DIECINUEVE) meses desde la fecha de elaboración conservado a :5 10 '~C.En

las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá constar

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIoNAL
"

EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAJ DE
1,

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA.

Certificado na: OO8 4 1 6
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMEN

MÉDICA.Jt.Buenos Aires, 1 7 MAY 2016

1

Firma y sello
Oro ROBERTO LEPE

S"b"m~"~"::':~';T
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