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Minister de Salud - . L -
Secreiaria de Politicas, Regulacion D l S Pos i C EQN N, 6 ? ; @

BUENOS AIRES 70 AGD 015

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-2283/14-1 del Regisﬁro de la

|
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:
|

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTO$ ROCHE

S.A.Q.e I. (DIVISION DIAGNOSTICA) solicita autorizacion para lajventa a
I

laboratorios de andlisis clinicos del Producto para diagndstico de uso in Vitro

”

denominado AMIK2-ONLINE TDM AMIKACIN / ENSAYO DISENADO TPARA LA

DETERMINACION CUANTITATIVA DE AMICACINA EN SUERO Y PLASMA HUMANOS

1

EN LOS SISTEMAS ROCHE/ HITACHI COBAS C 701/702. |

Que a fs. 72 consta el informe técnico producido pbr el Sérvicio de
|
i

Productos para Diagnostico que establece que el producto reune las coindiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tcI mado la

intervencion de su competencia.

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

16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicion AN M A T N° 26‘:74/99.
|
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 89 inciso 11) del Decreto N® 1490/92 vy 1886/14.

LV



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

6=
W, . .
Ministerio de Salud D ! s POS- i G ! ON N?

Secretaria de Politicas. Regulacion 6 -
¢ Institutos |

ANMAT

Por eilo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos delé Producto
para diagnéstico de uso “in Vitro” denominado AMIK2-ONLINE TDM AMIKACIN /
ENSAYO DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE Ah’leCACINA
EN SUERO Y PLASMA HUMANOS EN LOS SISTEMAS ROCHE/ HITACHI ;COBAS C
701/702 que sera elaborado por ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sl,andhofer
Strasse 116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA) e importado por PRQDUCTOS
ROCHE S.A.Q.e I. (DIVISION DIAGNOSTICA) a expenderse en : envases
conteniendo  {N°© de catalogo: 5841224) CASSETTE PA?RA 75
DETERMINACIONES;cuya composicion se detalla a fojas 23 con un periodo de
vida Util de 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion co}aservado
entre 2 y 8°C. i
ARTICULO 29.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
35 a 54, desglosandose las fojas 39 y 41 a 44 debiendo constar en los mismos
que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador imprego en los
rotulos 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
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métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo

determinen.

ARTICULO 5°,- Registrese; girese a Direccion de Gestidon 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 rétulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n®; 1-47-3110-2283/14-1.

6776

DISPOSICION No:

av.

Dr. LEONARDO VERNA
GUBADMINISTRADOR NAGIONAL
DICRETO N 136872018
ANMAT.




20 AGO 2m5
PROYECTO DE ROTULO: :

\ Nombre: | AMIK2 / ONLINE TDM Amikacin

\ Numero de Catalogo: 5841224

Establecimiento elaborador:
Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116;
68305 Mannheim, Alemania

Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e |. (Divisién Diagnostica).

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

Director Técnico: Dr. Ernesto A. Espino - Farmacéutico

“‘Autorizado porla ANMAT.
Certificado N°:

Numero de lote o partida:

Lote N°
Fecha de vencimiento:
Vencimiento: / !

Constitucion del equipo e indicacién de las unidades métricas de cada componente del

producto: .
Casete con cantidad suficiente de reactivo para 75 determinaciones.

R1 (posicion B) Anticuerpo monoclonal anti-amicacina (ratén); material de origen humano
en tampén con conservante

R3 (posicién C) Microparticulas conjugadas de derivados de amicacina, material de
origen humano, conservante

Niamero de determinaciones posibles siguiendo la/s metodologials propuestas: 75

Descripcion 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”

indicacion 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 rétylo externo.

/ " DIVISION DIAGROSTICA
- DIRECTOR TECNICO
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Amikacin
» Estuche adecuado para el anafizador cobas ¢ respecivo ="

Informacidn de pedido sistemas Roche/Hilachi cobas ¢
ONLINE TDM Amikacin cobas ¢ 701/702

75 tests Ref. 05841224 190 ID 016926 6 * ‘
Preciset TDM |l Calibrators Ref. 03375781 130 !

CAL A-F 6x5mL Cddigos 743-748 !

Diluent 1x10mL |
TDM Control Set Ref. 04521536 190

Nivel | 2x5mL Cédigo 310 3

Nivei I 2x5mL Cédigo 311 [

Nivel Il 2x5mL Cadigo 312 |
Espaiiol gue una muestra de paciente. En caso de exposicion, procada segun las

Informacion del sistema
AMIK2: ACN 8456

Uso previsto
Test in vitro para la delerminacién cuantitativa de la amicacina en suero
y plasma en los sistemas Roche/Hitachi cobas ¢.

Caracteristicas

La amicacina es un aminoglucdsido semisintético con actividad bagtericida
frente & una amplia gama de patrones patégenos, entre los que se encuentran
RUMerosos microorganismos resistentes a oiros aminoglucésidos!234 In
vitro, la amicacina es activa frente a los microorganismos gramnegativos,
estafilococos productores y no productores de penicilinasa, La efectividad

de este farmace se debe principalmente a su alto grado de resistencia
contra las enzimas que inactivan los aminoglucésidos.® La determinacién

de las concentraciones del farmaco en suero y plasma permite alcanzar

una dptima eficacia terapéutica y minimizar la toxicidad.?

Principio de test

Interaccién cinética de microparticulas en solucion (KIMS), medida a través
de los cambios producidos en la transmision de la luz.

El presente test constituye un inmuncensayo hamogéneo gue se basa en el
principio de la medicion de los cambios que se producen en la luz dispersada
o la absorbancia cuando microparticulas activadas forman complejos, Las
microparticulas, revestidas con amicacina, forman rapidamente agregados en
presencia de una solucién de anticuerpos de amicacina, Al ahadir una muestra
que contiene amicacina, la formacién de agregadas se inhibe parcialmente,
reduciendo la velocidad del proceso de agregacion. Los anticuerpos unidos a
la droga dejan de estar disponibles para inducir la agregacion de particulas,
inhibiéndose, por consiguiente, ta formacidn de reticulos de particulas. Con ello
se obtiene una curva clasica de inhibicién para la concentracion de amicacina,
en la cual la velocidad méxima de agregacion corresponde a 1a concentracion
minima de amicacina, Controlando os cambios producidos en la dispersion de
la luz o absorbancia se obtiene una curva dependiente de la concentracion,

Reactivos - Soluciones de trabajo

R1 Anticuerpo menoglonal anti-amicacina (ratén); material de ofigen humano
en tampdn con conservante

R3 Microparticulas conjugadas de derivados de amicacina, material de
origen humano, conservante

R1 en posicién B y R3 en posicion C.

Medidas de precaucion y advertencias

Para el uso diagndstico in vitro,

Observar las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de reactivos.
Efiminar los residuos segun las normas locales vigentes.

El material de origen humanc debe considerarse como potencialmente
infeccioso. Los hemoderivados se elaboran exclusivamente de sangre

de donanies que, analizados individualmente segdn métodos aprobados,
no presentan anticuerpos anti-ViH, anti-VHC ni AgsHB. Los métedos

de andlisis empleados fueron aprobados por la FDA o bien cumplen

con ia directiva europea 98/79/CE, Anexo Hl, Lista A,

Sin embargo; dado que nunca puede excluirse con total seguridad el riesgo
de-ififeccion, se recomienda tratar este producto con el mismo cuidado

instrucciones de las autoridades santtarias competentes.”? !

Ficha de dalos de sequridad a la disposicion del usuario
profesional que la solicite.

Preparacién de los reactivos ‘A
El contenido estd listo para el uso. Mezclar los reactivos invirtiéndolos
suavemente algunas veces y colocarlos en el analizador.

Conservacién y estabilidad |

Sin abrir, a 2-8 °C: ver la fecha de caducidad indicada en
la etiqueta del cobas ¢ pack.

Enuso y refrigeraco en el analizador: 6 semanas ‘
En el gestor de reactivos: 24 horas !
No congelar. :

Obtencion y preparacion de las muestras ‘
Emplear unicamente tubes o recipientes adecuados para |
recoger y preparar 1as muestras. ‘
Sélo se han analizado y encontrado aptas las muestras aqui mencionadas.

Suero: Recoger las muestras de suero en tubos estandar.
Plasma; Plasma tratado con EDTA bi o tripotésico o con heparina de sodio o litio.

Estabilidad:® 8 horas, tapado, a 15-25 °C |
48 horas, tapado, a 2-8 °C

4 semanas, tapado, a -20 °C |
|

Los diferentes tipos de muestra fueron analizades en tubos de recogida
de muestras seleccionados, comercialmente disponibles en aquel
momento, fo cual significa que no fueron analizados todos los tubos de
todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de diversos
fabricantes pueden contener diferentes materiales que en cierlos casos
pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las muestras
se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de muestras),
seguir las instrucciones del fabricante de 1os tubos. 1
Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el ensayo.
Evite la formacion de espuma en las muestras, Las muestras no deben
congelarse y descongelarse repetidas veces. Las muestras descongeladas
se deben invertir varias veces antes de analizarias. ‘

El intervalo de muestreo normal varia segin se desee medir
valores pico o umbral. ¢

Material suministrado
Consultar la seccién “Reactives — Soluciones de trabajo” en
cuanto a los reactives suministrados. |

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

Ejecucion del test

Para garartizar el funcicnamiento éptimo del test, cbservar las |

instrucciones de la presente metddica referentes af analizador \

empleado. Consultar ef manual del aperador del analizador en cuanto

a Jas instrucciones especificas de ensayo. !

/Z‘%ﬁe noyse responsabiliza del funcionamiento de las aplicaciones no
I

ali ,?,d or la empresa. En su caso, el usuario se hace cargo de su definicion.

011-02, V 1 Espariol
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" sisterpas cobas ¢

AMIK2

Amikacin

Aplicacién para suero y plasma

Para la presente aplicacion, desactive la opcion "Repet. Automatica
bajo el mend "Utilidades”, "Aplicacion® , "Rango”.

Definicion del test en los anatizadores cobas ¢ 701/702

Tipo de medicién 2 puntos finales

Tiempo de reaccion/ 10/23-35

Punios de ensayo

Longitud de onda {sub/princ} - /700 nm

Direccion de reaccion Incremento

Unidad pg/mL (umotL)

Pipeteo de reactivo Diluyente (H20)

R1 167 L -

R3 50 uL -

Volimenes de muestra Muestra Dilucidn de muestra
Muestra Diluyente (H:0)

Normal 20l - -

Disminuido 2,04l - -

Aumentado 20uL = -

Calibracién

Calibrador $1-6; Preciset TDOM |l Calibrators

Modo de calibracién RCM
Frecuencia de calibraciones ~ Calibracidn a 6 puntos
- después de cambiar el cobas ¢ pack
- ysegtn lo requiera el control de calidad

Trazabilidad: El presente método ha sido estandarizado frente a estandares
de referencia de la USP. Los calibradores estan preparados con cantidades
conocidas de amicacina en suero humano normal.

ACCION REQUERIDA

Debido al riesgo petencial de contaminacidn del ditimo calibrador (CAL F)
a la primera muestra de control de calidad {nivel 1} tras la calibracion,
antes de analizar los controles analice una muestra de control de calidad
en blanco que no va necesitar ser reportada. Programe |a muestra de
control de calidad en blanco para la primer posicidn sequida por los
niveles de control de calidad 1-3. Use Multiclean {Ref, 04708725190}
como muestra de controf de calidad en blanco.

No es necesario determinar la muestra de control de calidad en
blanco si se analizan los controles sin calibracion,

Control de calidad

Para e} control de calidad, emplear el material de controf indicado

en la seccién 'Informacién de pedido”.

Asimismo puede emplearse ofro material de control apropiado.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse a los requerimientos

de cada laboratorio en particular. Los valores deben situarse dentro de los
limites establecidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas
4 seguir en caso de que los valores se sitlen fuera de fos limites,

Sirvase cumplir con las regulaciones gubemamentales y las normas

locales de control de calidad pertinentes.

Célculo

Los analizadores Roche/Hitachi cobas ¢ calculan automaticamente
la concentracion de analito de cada muestra,

Factor de conversién:* pg/mL x 1,71= pmollL

Limitaciones de] andlisis - interferencias

Criterio: Recuperacidn dentro de + 10 % del valor inicial con concentraciones
de amicacina del aproximadamente 5,0 y 30 ug/mL (8,6 y 51,3 pymol/L}.
Ictericia’® Sin inferferencias significativas hasta un indice |

de 50 (concentracién de la bilirubina conjugada y no conjugada:
aprox. 50 mg/dL 6 855 pmal/L).

Hemdlisis™: Sin interferencias significativas hasta un indice H de 1.000
{concentracién de hemoglobina: aprox. 1000 mg/dL 6 621 pmolil).
Lipemia (Intralipid)'™: Sin interferencia significativa hasta un fndice L
de 2.000-N5 existe una concordancia satisfactoria entre el indice L
espondiente a la turbidez) y la concentracién de triglicéridos.

Sin interferencias significativas por trigicéridos hasta 800 mg/dL (8,0 mmoll),

Farmacos: No se han registrado interferencias con paneles de farmacos
de uso comuin en concentraciones terapéuticas, ™

Factores reumatcideos: Mo se han observado interferencias significativas
por factores reumaioideos hasta una concentracion de 100 Ul/mL.

Proteinas totales: Sin interferencia por preteinas de 2 g/dL a 12 grdL.

Con fines diagndsticos, los resultados oblenidos con el test siempre
deben evaluarse junto al historial del paciente, los exdmenes
clinicos y los resultados de otros analisis.

ACCION REQUERIDA

Programa especial de lavade: Los pasos de lavado especial se aplican
cuando ciertos tests se utilizan de forma combinada en los sistemas
Roche/Hitachi cobas ¢. Todos los pasos de lavade necesarios para evilar
la contaminacién por arrastre estan disponibles a través de cobas link
de modo que no se requiere ia entrada manual de los datos. La lista

de las contaminaciones por arrastre Yambién puede encontrarse en la
version mas actual de la metédica NaOHD/SMS/SmpCin1+2/SCCS. Para
mas detalles, sirvase consultar el manual del operador.

En caso de que sea necesario, implemente el lavado especial
destinado a evitar la contaminacion por arrastre antes de
comunicar los resultados del test.

Limites e intervalos

Intervalo de medicidn

0,8-40 pg/mL (1,4-68,4 umoliL}

Diluir manualmente de 1 + 1 las muestras con valores superiores al intervalo
de medicion empleando el diluyente Preciset TDM Il Diluent {0 pg/mL) y repetir
el andlisis. Multiplicar el resultado por 2 para obtener el valor de la muestra.

Limites inferiores de medicién

Limite inferior de defeccin del test

0,8 pg/mL (1,4 pmaliL}

El limite inferior de deteccitn equivale a la menor concentracidn medible
de analito que puede distinguirse de cero. Se calcula como el valor
situado a dos desviaciones estdndar superiores al calibrador de 0 pg/mL
{estandar 1 + 2 DE, precisidn intraciclo, n = 21),

Los valores inferiores al limite de deteccion inferior (< 0,8 pg/mL}
no son sefialados por el analizador.

Valores tedricos

Si bien los valores Gptimos pueden variar, se consideran en general como
aceptables por su efectividad terapéutica los valores séricos méximos

de amicacina dentro def intervalo de 20-25 pg/mL (34,2-42,8 pmoll) y
minimos entre 5 y 10 pg/mL (8,6-17,1 umol/L). La toxicidad se asocia a
niveles maximos superiores a 35 pg/mL (59,9 pmoliL} y valores minimos
superiores a 10 pg/mL (17,1 pmol/L).? El efecto toxicc mas grave es el
dafio permanente de la division vestibular del octave par craneal, que

se registra mas frecuentemente en pacientes con insuficiencia renal.
Debido a que la amicacina es inherentemente estable, no se metaboliza,
excreldndose principalmente por filtracién glomerular. Si se suministra a
pacientes con insuficiencia renal, ta farmacocinética se aitera drasticamente.
Si la dosis no se ajusta, el farmaco acumulado en exceso puede provocar
olotoxicidad y una insuficiencia renal mas extendida.™ 1871 Mientras que
altos niveles séricos pueden ser tdxices, las dosis indiscriminadamente
bajas pueden resultar inefectivas para el tratamiento de varias cepas de
bacterias gramnegativas, Frecuentements, los organismos resistentes a la
amicacina pueden presentar una mayor resistencia contra cualquiera de los
aminoglucdsidos disponibles. Esta abservacion'? pene de manifiesto que el
empleo indiscriminado de bajas dosis de amicacina no sélo puede fomentar
la aparicion de organismos resistentes a [a misma, sino fambién anular la
eficacia del farmaco en el tratamiento de enfermedades infecciosas.®20
Cada laboratoric deberia comprobar si los intervalos de referencia

pueden aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario,
establecer sus propios valores.

Datos especificos de funcionamiento del test?

A continuacién, se indican los datos representativos de funcionamiento
en nalizador Roche/Hitachi. Los resultados de cada laboratorio
eryg‘; culdr pueden diferir de estos valores.

2011-02, V 1 Espafiol
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Precision Oxitetraciclina 40 ND
La precisidn ha sido determinada mediante muestras humanas y controles Penicilina ¥ 50 ND
segin un protocolo imgrno. Hepetipifr’dad* {n = 21), precision intermedia™* Prednisolona 500 ND
(n = 63}. Se han obtenido los siguientes resuttados: Rifampin 300 Ni.)
. Espectinomicina 200 ND
Repetibilidad* VM DE cv Estreptomicina 200 ND
pg/nL (umolll)  pg/mL (umolL) % Sultadiazina 1.500 ND
Control 1 52 (8,9) 0.1 (0,2) 19 Sulfametoxazol 2.000 ND
Control 2 15,1 (25,8) 01 (0:2) 1,0 Tetraciclina 40 ND
Sverohumano A 34 (58) 0.1 (0.2) 38 Tobramicina 100 ND
SuerohumanoB 9.2 (15,7) 02 (03) 2] Trimetoprim 120 ND
Suerohumano ¢ 35,7 (61,0) 0,3 {0,5) 08 Vancomicina 400 ND
Precision - oE cv ngD =No De:?;:f“d“ . 1
intermedia™ eferencias bibliograficas
Hg/mL (umollL)  pg/mL (umoliL) % 1. Price KE, et al. Microbiological evaluation of BB-KB, a new semi-synthetic
Control 1 51(87) 02 (03) 38 aminoglycoside. J Antibiot 1972;25:709.
Control 2 14,4 (24.6) 02 (0.3) 13 2. Bodey GP, Steward D. In vitro studies of BB-K8, a new aminogiycoside
Control 3 28,2 (48,2) 04 (0,7) 1,3 antibiotic. Antimicrob Ag Chemother 1973;4:186. l
Suero humano 1 5,0 (8,6) 0.2 (0,3 35 3. Young LS, Hewitt WL. Activity of five aminoglycoside antibioti
Suero humano 2 32,6 (55,7) 0,4 (0.7) 13 in vitro against gram-negative bacilli and staphylococcus aureLss.
* repetibiidad = precision intrasede Antimicrob Ag Chemother 1973;4:617.
= precision intermedia = precisién total / precisidn intarseria / precisin dfa a dia 4. Yourassowsky E, et al. Comparison of the in vitro activity of |
: o i . i BB-K8 and three other amincglycosides against 215 strains of
Los resultados de la precision intermedia se obtuvieron del analizador pseudomonas and enterobacteriaceae with variable sensitivity to
cobas ¢ 501 como sistema de referencia. kanamycin and gentamicin. Chemather 1975;21:45,
COmparacién de métodos 5. Price KE, et al, AthVity of BBKS (amikacin) against clinical
Se han comparado los valores de amicacina en muestras isolates resistant to one or more aminoglycoside antibiotics.
de suero y plasma humanos obtenidos en un analizador Antimicrob Ag Chemother 1974,5:143-152. |
Roche/Hitachi cobas ¢ 701 {y) con los obtenidos con el mismo 6. Jacobs DS, Kaster BL Jr, Demott WR, Wolfson WL. Laboratory Test
reactivo en un analizader Roche/Hitachi cobas ¢ 501 {x). Handbook. Stowe, OH. Lexi-Compl. Mosby 1990:771,
7. Occupational Safety and Health Standards: bloodbome pathegens.
Cant. de muestras (n) = (29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register. |
Passing/Bablok?" Regresidn lineal 8. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the European
y = 1,031x + 0,161 pg/mL y =1,027x + 0,181 pg/mL Communities No. 1262 from Qct. 17, 2000.
T=0,970 “r=0,999 9. Documentacién de Roche Diagnostics.
10, Riff LJ, ef al, Pharmacology of gentamicin in man. J Infact
La concentracién de las muestras se situé entre 1,10 y 37,6 pg/mL Dis 1971;124(Suppl):98-105.
{1.88-64,3 pmollL). 1. Ashwood ER, Burtis CA. Tietz Textbook of Clinical Chemistry znd
Especificidad analitica ed. Philadelphia, PA; WB Saunders Co 1994:2214,
s - - . 2. Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons oflnterferences
Se analizé la reactividad cruzada de los siguientes compuestos: in CIlnlcal Chermistry Instrumentation, Clin Chem 1986:32:470 _475
Concentracién Reactividad 13. Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemlstry
analizada cruzada Wethods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.
Compuesto {(rg/mL) Y -14. Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry: *
Anfotericina 00 ND recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
o interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.
Ampicilina %0 ND 15, Levy J, Klastersky J. Correlation of serum creatinine concentration and
Carbenicilina 500 ND amikacin halfiife, J Clin Pharmac 1975;(Oct.):705-707.
Cefalexina 500 ND 16. Cabana BE, Taggert BE, Taggert JG. Comparative pharmacokinetics
Cefalosporina C 500 ND of BB-K8 and kanamycin in dogs and humans. Antimicrob
Cefalotina 60 ND Ag Chemother 1973;3:478.
Cloranfenicol 300 ND 17. Clarke JT, Libke, RD, Regamey C, Kirby WM. Comparative
Clindamicina - 5 ND pharmacokinetics of amikacin and kanamycin. Clin Pharm
i Ther 1974;15:610.
Eg::m;;nz cido ggg xg 18. Marik PE, Havlik |, Monteagudo FSE, Lipman J. The pharmacokinetic
5-F|uoroci!tosina 700 ND of amikacin in crltlpally |III adult land pqd|a1rtc patlen.tszl comparisgn
; of once-versus twice-daily dosing regimens. J Antimicrob
Furosemida 100 ND Chemother 1991:27;(No. C Suppl):81-89.
Fusidico, acido 500 ND 19, Overturt G, et al, Emergence of resistance to amikacin during
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|
CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA ‘
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO |
Expediente n®:1-47-3110-2283/14-1

, )
Se autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e I. (DIVISION DIAGNQOSTICA) a
|

importar y comercializar el Producto para Diagndstico de uso “Iin vitro”
denominado AMIK2-ONLINE TDM AMIKACIN / ENSAYO DISENADO iPARA LA
DETERMINACION CUANTITATIVA DE AMICACINA EN SUERO Y PLASMA I:;|UMANOS
EN LOS SISTEMAS ROCHE/ HITACHI COBAS C 701/702, en envases cor!jteni'endo
{N° de catalogo: 5841224) CASSETTE PARA 75 DETERMINACIONES.Se Ele asigna
la categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por hallarse compréndido en
las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucién M.S. y A.S. No°
145/98. Lugar de elaboracién: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofel’ Strasse
116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA). Periodo de vida util: 18 (DIECIOCHC?)) 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

I
DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO

POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMEi\ITOS Y

' l
TECNOLOGIA MﬁIﬁ. 2 . e .
Certificado n@:° 8 9 9

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECN(i)LOGiA
MEDICA.

Buenos Aires, 29 A ' Firma y sello

UR. LEONARDOQ VERNA
SUBADMINISTRADOR NACICNAL
DECRETO Ne 13%8/2015
ANMAD
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