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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6359-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-6963/18-1

VISTO e expediente N° 1-47-3110-6963/18-1 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Medicay,

CONSIDERANDCO:

Que por @ expediente N° 1-47-3110-1229/17-3 la firma BIOARS S.A. solicité la modificacion de los Productos
para diagndstico de uso “in vitro” denominados SISTEMA DE SONDAS MARCADAS CON
DIGOXIGENINA y DNP DISENADAS PARA DETECTAR CIERTAS SECUENCIAS DE ACIDOS
NUCLEICOS, EN MUESTRAS DE CELULAS O TEJIDO EMBEBIDO EN PARAFINA Y FIJADO EN
FORMALINA, MEDIANTE TECNICAS CISH (HIBRIDACION IN SITU CROMOGENICA), que se
detallan en el Anexo.

Que por Disposicion N° DI-2018-5270-APN-ANMAT#MS, esta Administracién Nacional accedio alo solicitado.

Que en €l citado acto administrativo se ha dedlizado un error involuntario a omitir es listado de los productos
autorizados, siendo dicho error subsanable en los términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimientos
Administrativos (Decreto 1.759/72 (t.0. 2017), por lo que se recomienda solo la atestacion del Certificado.

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencidn de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectifiquese € Articulo 1° de la Disposicion N° DI-2018-5270-APN-ANMAT#MSY DS & que
quedara redactado de la siguiente manera: “ ARTICULO 1°- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis
clinicos del Producto para diagnéstico de uso “in Vitro” denominado M.I.C.EVALUATOR (M.I.C.E.) STRIPS
(TIRASM.I.C.E.) * PENICILLIN G (PENICILINA G) P 32 — 0.002 mg/ml *PENICILLIN G (PENICILINA G)
P 256 — 0.015 mg/ml * VANCOMYCIN (VANCOMICINA) VA 256 — 0.015 mg/ml * METRONIDAZOLE
(METRONIDAZOL) MTZ 256 — 0.015 mg/ml *CIPROFLOXACIN (CIPROFLOXACINA) CIP 32 — 0.002
mg/ml *TETRACY CLINE (TETRACICLINA) TE 256 — 0.015 mg/ml * LINEZOLID LZD 256 — 0.015 mg/ml
*AMOXYCILLIN / CLAVULANIC ACID (AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO) AMC 256 — 0.015
mg/ml * ERYTHROMYCIN (ERITROMICINA) E 256 — 0.015 mg/ml *AMOXYCILLIN (AMOXICILINA)
AML 256 — 0.015mg/ml * AMPICILLIN (AMPICILINA) AMP 256 — 0.015mg/ml *CEFOTAXIME
(CEFOTAXIMA) CTX 32 — 0.002mg/ml *CEFOTAXIME (CEFOTAXIMA) CTX 256 — 0.015mg/ml *
LEVOFLOXACIN (LEVOFLOXACINA) LEV 32 — 0.002 mg/ml * OXACILLIN (OXACILINA) OX 256 —
0.015 mg/ml * IMIPENEM IPM 32 — 0.002 mg/ml * GENTAMICIN (GENTAMICINA) CN 256 — 0.015
mg/ml * GENTAMICIN (GENTAMICINA) CN 1024 —0.06 mg/ml / EL M.I.C.EVALUATORO (M.I.CE.) ES
UN SISTEMA PARA DETERMINAR CUANTITATIVAMENTE LA CONCENTRACION INHIBITORIA
MINIMA (CIM) DE UN ANTIBIOTICO FRENTE A UN MICROORGANISMO PROBLEMA. EL M.I.CE
OXOID PROPORCIONA UN GRADIENTE DE ANTIBIOTICOS ESTABILIZADOS EN UNA TIRA DE
PLASTICO CON 30 GRADUACIONES PARA DAR UNA CIM EXACTA que serdn elaborados por OXOID
LTD (REINO UNIDO) eimportados por BIOARTIS S.R.L aexpenderse en envases conteniendo, 10 o 50 tiras de
un antibiotioco o una combinacion de antibioticas’.

ARTICULO 2°.- Acéptase e Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento GEDO N° |F-2020-
52310576-APN-ANMAT#MS, el que deberd agregarse al Certificado N° 0008505.

ARTICULO 3°.- .- Practiquese la atestacion del Certificado N° 0008505, cuando € mismo se encuentre
acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por €
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.-
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ANEXO
Expediente N© 1-47-3110-6963/18-1
PRODUCTO: SISTEMA DE SONDAS MARCADASD CON
DIGOXIGENINA y DNP DISENADAS PARAQ DETECTAR CIERTAS
SECUENCIAS DE ACIDOS NUCLEICOS, EN MUESTRAS DE CELULAS
O TEJIDO EMBEBIDO EN PARAFINA Y FIJADO EN FORMALINA,
MEDIANTE TECNICAS CISH (HIBRIDACI()N IN SITU

CROMMOGENICA).

Sondas Presentacion | Vida atil

1) ZytoDot 2C SPEC IGH | 1 vial x 0,1 ml TREINTA y SEIS (36)
Break Apart Probe MESES. Conservado entre

2-80C

2) ZytoDot 2C SPEC MALT1 | 1 vial x 0,1 ml TREINTA 'y SEIS (36)
Break apart Probe MESES, Conservado entre

2-80C

3) ZytoDot 2C SPEC BCL2 | 1 vial x 0,1 ml TREINTA 'y SEIS (36)
Break apart Probe MESES, Conservado entre

2-80C

4) ZutoDot 2C SPEC BCL6 | 1 vial x 0,1 ml TREINTA 'y SEIS (36)
Break Apart probe MESES, Conservado entre

2-80C

5) ZytoDot 2C SPEC CCND1 | 1 vial x 0,1 ml TREINTA 'y SEIS (36)
Break Apart Probe MESES, Conservado entre

2-80C
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