
"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación e
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DISPOSICION N!
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14 jUl 2015

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-1733/14-8 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOSALVEAR S.A.

solicita la modificación del lugar del elaboración de los productos diagnóstico de

uso "in Vitro" denominados 1) PRODIGY AUTOCODE; 2) TIRAS REACTIVAS

PRODIGY; 3) SOLUCIÓN CONTROL PRODIGY ALTA O BAJA, autorizado por

Certificado NO007955.

Que a fojas 235 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establecen que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a .Ios términos que establece la Ley N°

16.463, Y Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:
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ARTÍCULO10.- Autorizase a la firma LABORATORIOSALVEARS.A. el cambio de

lugar de elaboración de los' productos para diagnóstico de uso In Vitro

denominados 1) PRODIGY AUTOCODE; 2) TIRAS REACTIVAS PRODIGY; 3)

SOLUCIÓN CONTROL PRODIGY ALTA O BAJA, que en lo sucesivo serán

elaborados por OK BIOTECHCo" Ltd. No. 91, Se~. 2, Gongdao 5th Road, Hsinchu

City 300. (TAIWAN) para PRODIGY DIABETES CARE, LLC. 27Q1 Hutchison

McDonald Road, Suite A. Charlotte, N.e. 28269. (U.S.A.).

ARTÍCULO 20.- Acéptense los nuevos proyectos de rótulos y Manual de

Instrucciones a fojas 80 a 82 y 229 a 234. Desglosándose de fojas 80, 231 Y

232, donde deberán constar las modificaciones descriptas en el artículo 1°

precedente.

ARTICULO 3°,- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado nO

007955, cuando el mismo se presente acompañado de la fotocopia autenticada

de la presente Disposición.

AR,ÍCULO 40.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por el Departamer:Jtode Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

junto con la copia de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones .

Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-1733/14-8

DISPOSICIÓN NO:

Fd
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Ing. ROGELlO LOPEZ
• 1'dmlnlatrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ROTULO EXTERNO TIRAS

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR
!ABORTORIO ALVEAR S.A.

Av. Jujuy 1197 2'0 (1229)-CABA
Argentina-TEl/FAX: 4942.2698/43084474

Director Técnico: Dr. Mariano Montero M.N. 11.852
Autorizado por el Ministerio de Salud. cert N"7955

Producto de diagnostico uso uin vitra'!
"Ensayo orientativo para la autodetecclón de

Glucosa en sangre, sin valor
Diagnóstico"

Ver Instrucciones de uso
cantidad de determinaciones posibles: 50

---AEJIDDtld..._~ IIIIl
I I I I

PRODIGY.' PROCIBY.
NO REQUIERE
CODIFICACiÓN

I I I I I
I I I I I

,PROCIBY.
NO REQUIERE
CQDIFICACIÓN

JIJJJ]IIJ,llm~,

\
\
\

ri S I ear SA

I TERO ~
, (;TOR TECNICO

M.N. 11852



P~~~t ••:,.r.C:'
•••••.••~ga!l¡fol••.•;'~r
~ ••.•.~ •• ,,~,'lt
~~Rn.••••••.•.•.. ,....-r.'IJ~.-

PRDDIGV
AutoCode"
--"""""-_.

1 ,.,..~ •••

i
I
I ~,
1 j~w,\1 I '(
'i .,

1 U~
I~I ...-.~ •..,.__ ,
I ~ ••••.•••••.

Apcubado pan! serumdo en
sitio: elteniativos

No Requiere
Codificaci6n
Fé<ideU-

-"-P'""pcnon8II con poca vata

Resu!tDdoenipi_ pre030s Y
amIiobl ••.

GI_ con pucrlo\ISll
!,"•• 1Oa1deo<o<go de"""
dmacenados..

-~-,•••••_e-..uc
:1701_~""'"
Mt•••.~N:1IlIlII.w...•.-
......_-_ ..----_._._-_._. __ .

PRDDIGV
PlllD~cCode.
SIItMnI ~ MonIoNoet.~

-------_._------_.

j,
i
¡
i:
!JIUJ~IJII~ll

PRODIGVAutoCode'----
tlu ••~~~
'~I'N<liIr~ll'
.o._"AAA,"..-•..•......-.....--.~---""-'GoM ••••..r.-~
'loofobl","G_
'1.I:n "" ••••••••.
r-••••I'No5gJ'--...NO.-....Ioo..-~
.rn.-'-.I'ft>oIIIí¡rJ~
••••••••Codota_,

'D~.l.t •••••••,.,....,....._ ...••.•..•.....•...,.s-.... ...C..e-ldo "-'cI7"~~ __ J

dooMoo_'~I*~

s._ele:-_ ..,.- ....s_
••••.•• tr.•••_,,"u;.o._.l~---~.,...---_._-_ ...._-

I

KIT ROTULO EXTERNO

PRQQIGV
. AutoCode' 0\ ~do~

~ '--.....•.••
\Cj.\-~~

~~J• •

,;:~7f'"o~~._J~- .
._IA •••••• ••.....-.

Io
_

/ ':=.===;:_C __ ---- •.-
. r-__ -.-_~ .••----~n.. • ....,...-. .::::=:......:,,==--::.!.....-=~':::' . --..•...•...._-_ •._---_.._----------~,-

I
I
I¡
I
i
I

) Laboratorios Alvear '"



lJLO EXTERNO DE L.A SOLUCION CONTROL: @ Laboratorios Alvear $A

_.00._ .•...,1OIl
•• 1tIU •• " •••••• l.O-

••.•• ~ .., •• ,>«.lII}CO •• "' ••••.• ..,.,.O:_.
__ fÚ""' ••..-•••••• _ ••••..•• 1J..III:I

~I"'.'M_ •••"'•••••.••"II'

I

,,- - ---------------f
r 1 .. dO MONTERO
. O'\;'EC;TOR TECNICO
. ' MN. 11852


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

