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Disposicion
NUmero: DI-2020-5940-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-2268/19-8

VISTO e expediente N° 1-47-3110-2268/19-8 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Medicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.l. solicita autorizacion de modificacion
del registro del Producto para diagnéstico de uso “in vitro” inscripto bajo certificado N° 6334.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los a cances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la documentacion
aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagndstico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

Que la Direccion Naciona de Productos Médicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lamodificacion del Certificado N° 6334, emitido seglin Disposicion N° 1574/09.



ARTICULO 2°.- Acéptese la modificacién con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente; ademas
de los ya autorizados.

ARTICULO 3°.- En los nuevos proyectos de rétulos y manual de instrucciones deben figurar las modificaciones
autorizadas en el Articulo 2° precedente.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado de Inscripcién N° 6334 cuando €
mismo se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: ONLINE TDM AMIKACIN (AMIK?2).
INDICACION DE USO: No modifica.
FORMA DE PRESENTACION: No modifica.

NUEVO PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 18 (DIECIOCHO) meses
desde lafecha de elaboracion, conservado entre 2 'y 8°C.

NUEVO NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Roche Diagnostics GmbH. Sandhofer Str. 116.
68305 Mannheim. (ALEMANIA).

Expediente N° 1-47-3110-2268/19-8

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.07 23:47:30 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.07 23:47:32 -03:00



	fecha: Viernes 7 de Agosto de 2020
	numero_documento: DI-2020-5940-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2020-08-07T23:47:30-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2020-08-07T23:47:32-0300




