
"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independenc(a Nacional".

Ministerio de Salud
Secretaria de Poiíticas, Regulación

e fruti/utas
A.N.M.A.T

D1SPOSICION N°

BUENOSAIRES

5' 1,

1 7 MAr 2016

VISTO, el expediente nO 1-47-1280/14-3 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBon LABORATORIES
I

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

clínicos de Jos Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denomijnados 1)

Multichem S Plus (Assayed) Level 1, 2) Multichem S Plus (Assayed) LeSei 2, y 3)
!

Multichem S Plus (Assayed) Level 3 / CONTROL DE CALIDAD EXT'ERNODE

SUERO PARA MONITOREAR LA PRECISIÓN DE LOS PROCEDIMIENTOS DE

ANÁLISIS DEL LABORATORIOS PARA LOS ANALITOS INDICADOS EN LAS

INSTRUCCIONESDE USO.

Que a fs. 109 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que los pro~uctos rJúnen las

condiciones 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 NO145/98 Y Disposición ANMAT NO26+/99.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO

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



"2016 - Año de! Bicentenario de la Declaración de la lndependenc.a Nacionar.

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas. Regulación

e Institutos
A.NM.A.T

DISPOSICION N° 54 1

~rello' ,

ELADM;NISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGIAMEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicbs de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitre" denominados 1) MUltichJm S Plus

(Assayed) Level 1, 2) Multichem S Plus (Assayed) Level 2, y 3) MUltichlm S Plus
. I

(Assayed) Level 3 / CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE SUERO PARA

MONITOREAR LA PRECISIÓN DE LOS PROCEDIMIENTOS DE ANÁJSIS DEL

LABORATORIOSPARA LOS ANALITOS INDICADOS EN LAS INSTRUCCIbNES DE

USO que serán elaborados por Techno-path Manufacturing Limited, Flrt Henry

Business Park, Ballina, Co. Tipperary (IRLANDA) e importados por ABBOTT

LABORATORIES ARGENTINA S.A. a expenderse en envases conteniendo 1)

I
Concentración 1 (05P78-10: 12 x 5ml), 2) Concentración 2 (05P78-11: 12 x 5ml)

. I
y 3) Concentración 3 (05P78-12: 12 x 5ml); cuya composición se detalla a fojas

I

44 con un periodo de vida útil de 30 (TREINTA) meses desde la 'fecha de

elaboración conservado entre -20 y -BOoC .

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

78 a 89 y 92 a 103, desglosándose las fojas 78 a 81 y 92 a 95 debiendb constar
I

en, los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador

impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
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"2016 • Año del Bicentenario de la Declaración de la Independendja Nacional".

Ministerio de Salud
Secretaría de Polílicas, Regulación

e Institutos
A.NM.A. T

DISPOSICION N° 5 , 1 4

{-
y
,

ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexa~inar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstanc'ias así lo

determinen.

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

I
a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de Productos

Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia auteJ¡Cada de

la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de rótulos, Manual

de Instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-1280/14-1' 4
DISPOSICIÓN N0: 5 4
av,

Dr. ROBERT. l.~,t5.
aUDlldmlnlstrador NaclOn~'

A.N,M.A.T.
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PROYECTO DE RÓTULO EXTERNO

i:\,I¡i~\5 4 1 " r . FOLIO"

i" I '12-\~ .
1 7 MAY ?016 . j,y

.. °h)VJ

Mulliehem S PLUS (Assayed)
M:l
Finalidad de uso:
Multichem S Plus (Assayed) se utiliza como control de calidad externo con valores
asignados para monitorear la precisión analitica de pruebas del laboratorio para los
analitos de Química General, Upidos, Drogas Terapéuticas e Inmunoprotefnas

05P78-10 Cone.1
12 viales x 5 mL

Lote W
Conservar entre _20°C a -BO"C
Vta : xxxx

FABRICANTE: Techno-palh Manufac!uring Ud.
Fort Henry Business Park, Ballina, Ca. Tipperary, Irlanda

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
ABBOn LABORATORIES ARGENTINA SA
Ing. Bully 240 P12 (C1001AFE) CABA
Dep: 1ng. Pienovi 104-Avell:.Prov.BS.As.
Número Lista:
Elaborado en: Irlanda
D1R. TEC.: Farma. Mónica E. Yoshida
AUTORIZADO POR AN.MAT.
CERT. N"

•

Dr Miguel Liguori
Apoderado

Laboratories Argentina S.A

Dr ge
rector



PROYECTO DE RÓTULO EXTERNO

Mullichem S PLUS (Assayed)
[ij¡g

Finalidad de uso:
Multichem S Plus (Assayed) se utiliza como control de calidad externo con valores
asignados para monitorear la precisión analítica de pruebas del laboratorio para los
analitos de Química General, Lípidos, Drogas Terapéuticas e Inmunoprotefnas

05P78-11 Conc. 2
12 viales x 5 mL

Lote W
Conservar entre -20°C a _80°C
Vto: xxxx

FABRICANTE: Techno-palh Manufacturing Ltd.
Fort Henry Business Park, Ballina, Ca. Tipperary, Irlanda

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

J

Dr Miguel Liguori
Apoderado

bott -aboratories Argentina S.A

Dr J rge Marun
Ir rT nieo

o t' Ar 'aSA



PROYECTO DE RÓTULO EXTERNO 1 '

Multiehem S PLUS (Assayed)

~

Finalidad de uso:
Multichem S Plus (Assayed) se utiliza como control de calidad externo con valores
asignados para monitorear la precisión analftica de pruebas del laboratorio para los
analitos de Química General, Upidos, Drogas Terapéuticas e Inmunoproteinas

05P78-12 Cone, 3
12 viales x 5 mL

Lote W
Conservar entre -20°C a _80°C
Vta: xxxx

FABRICANTE: Teehno-path Manufaeturing Ud.
Fort Henry Business Park, 8allina, Ca. Tipperary, Irlanda

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
ABBOn LABORATORIES ARGENTINA SA
Ing. Sutty 240 P12 (C1001AFE) CASA
Dep: Ing. Pienovi 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

Ab o t Laboratories Argentina S.A



PROYECTO DE RÓTULO INTERNO

¿

Mulliehem S PLUS (Assayed)

~

05P78-10
Cone. 1
5mL

Lote N"
Conservar entre - 20cC y -BO°C
VIo
Multiehem S PLUS (Assayed)

~

05P78-11
Cone.2
5mL

Lote W
Conservar entre _20°C y - 80°C
VIo
Multichem S PLUS (Assayed)

~

05P78-12
Cone.3
5mL

Lote W
Conservar entre -20°C y -80°C
VIo
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clínicos por hallarse comprendido en las condiciones

"20/6 -Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nalianar.

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N.M.A.T

CERTIFICADO DEAUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-12S0/14-3

Se autoriza a la firma ABBOTT LABORATORIESARGENTINA S.A. a i~portar y

comercializar los Productos para Diagnóstico de uso "in vitro" denomitados 1)

Multichem S Plus (Assayed) Level 1, 2) Multichem S Plus (Assayed) Level 2, y 3)

I
Multichem S Plus (Assayed) Level 3 / CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE

, I
SUERO PARA MONITOREAR LA PRECISION DE LOS PROCEDIMIENirOS DE

ANÁLISIS DEL LABORATORIOS PARA LOS ANALITOS INDICADOS EN LAS

INSTRUCCIONES DE USO, en envases conteniendo 1) Concentración 1 (05P7S-

10: 12 x 5ml), 2) Concentración 2 (05P7S-11: 12 x 5ml) y 3) Concentración 3

(05P7S-12: 12 x 5ml).Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Análisis

establecidas en la Ley
I

16,463, Y Resolución M.S. y A.S. NO 145/9S. Lugar de elaboración: rechno-

path Manufacturing Limited, Fort Henry Business Park, Ballina, Co. T~pperary

I(IRLANDA). Periodo de vida útil: 30 (TREINTA) meses desde la fecha de

elaboración conservado entre -20 y -80 oc. En las etiquetas de los e1nvases,

anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTOI PARA

DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONALEXCLUSIVOAUTORIZADO
I

POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIAMEDI~.

Certificado n~:OU 8 4 1 5
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALI

MÉDICA.

Buenos Aires, 1 7 MAY 2016
1

y TECN@LOGÍA
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