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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-1955/19-4

 

VISTO, el expediente nº 1-47-3110-1955/19-4 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita la 
modificación del producto para diagnóstico de uso “in Vitro” denominado: ARCHITECT Teofilina 
Calibradores, autorizados por Certificado Nº 006416.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT Nº  2674/99 y la documentación 
aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase a la firma ABOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A la modificación del 
Certificado Nº 006416 del  producto para diagnóstico de uso In Vitro denominado: ARCHITECT Teofilina 



Calibradores, que en lo sucesivo será se denominará ARCHITECT i Theophylline Calibrators siendo 
elaborado por Biokit S.A., Av, Can Montecau 7 08186 Lilica d’Amuntm Barcelona (ESPAÑA).

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N°IF-2020-06702423-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3º.- Practíquese la atestación correspondiente en el  Certificado nº   006146, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 4º.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de información Técnica  a sus efectos, por Mesa de 
Entradas notifíquese al interesado y hágasele entrega de la presente Disposición junto con los nuevos proyectos 
de rótulos y manual de instrucciones. Cumplido, archívese.-
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Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-1955-19-4 ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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