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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Médicos N° PM 16-139, denominado: Analizadores de glucosa,
Marca Lifescan, Modelos: Sistemas: OneTouch Ultra; OneTouch Ultra2; OneTouch
Ultra Mini o OneTouch Ultra Easy.

Medidores: OneTouch Ultra; OneTouch Ultra2; OneTouch Ultra Mini o
OneTouch Ultra Easy.

Lancetadores: Penlet Plus; OneTouch UltraSoft Lancing device;
OneTouch SureSoft (regular, gentle, dual); OneTouch Lancing device.

Lancetas: Fine Point; OneTouch UltraSoft; OneTouch SureSoft.
Accesorios: Penlet Plus Replacement Caps; OneTuch Ultra Clear Cap: OneTouch
UltraSoft Replacement Cap.

ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidn de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 16-
139.

ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47- 13319/10-7
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alvegos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn NGZ ...... , a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 16-139 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Johnson &
Johnson Medical S.A., la modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en
la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial / Genérico aprobado: Analizadores de glucosa, Marca Lifescan,
Modelos: Sistemas: OneTouch Ultra; OneTouch Ultra2: OneTouch Ultra Mini o
OneTouch Ultra Easy.

Medidores: OneTouch Ultra; OneTouch Ultra2; OneTouch Ultra Mini o
OneTouch Ultra Easy.

Lancetadores: Penlet Plus; OneTouch UltraSoft Lancing device;
OneTouch SureSoft (regular, gentle, dual); OneTouch Lancing device.

Lancetas: Fine Point; OneTouch UltraSoft; OneTouch SureSoft.
Accesorios: Penlet Plus Replacement Caps; OneTuch Ultra Clear Cap; OneTouch
UltraSoft Replacement Cap.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7005/08.
Tramitado por expediente N° 1-47- 13450/08-1




0278

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATOQRIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Agregado de
nuevo fabricante

alternativo.

Nombre del fabricante y
Lugar/es de elaboracion:

(1) LifeScan, Inc.

1000 Gibraltar Drive, Milpitas,
CA 95035, Estados Unidos.
(2) LifeScan Scotland, Ltd.

Beechwood Park  North,
Inverness, 1V2, 3ED, United
Kingdom.

(3) LifeScan LLC.

Road 308, Km0.8,
Pedernales Industrial Park,

Cabo Rojo, PR 00623, Puerto
Rico.
(4) Flextronics Industrial Ltd.

Block C9, 2nd. Industrial
Zone, Xixiang, Shenzhen
Guangdong, PRC 518126,
China.

(5) Facet Technologies.

101 Liberty Industrial

Parkway, Mc Donough, GA
30253, USA.

(6) Bionostics.

7 Jackson Road, Ayer, MA
01432, USA.

Nombre del fabricante y

Lugar/es de elaboracién:

(1) LifeScan, Inc.

1000 Gibraltar Drive, Milpitas,

CA 95035, Estados Unidos.
(2) LifeScan Scotland, Ltd.

Beechwood Park North,
Inverness, V2, 3ED, United
Kingdom.

(3) LifeScan LLC.

Road 308, Km0.8,
Pedernales Industrial Park,

Cabo Rojo, PR 00623, Puerto
Rico.

(4) Flextronics Industrial Ltd.
Block C9, 2nd.
'Zone, Xixiang, Shenzhen
Guangdong, PRC 518126,
China.

(5) Facet Technologies.

101 Liberty
Parkway, Mc Donough, GA
30253, USA.

(6) Bionostics.

7 Jackson Road, Ayer, MA
01432, USA.

Industrial

Industrial
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(7) Nypro Guang Zhou.

Yi Xing Industrial Estate,
Dong Huan Street, Panyu
Guangdong, China 511400,
China.

(8) Flextronics Plastics.

C11, 2nd
Xixiang, Bao'an Shenzhen,
Guangdong, China 518126,
China.

(9) Asahi Polyslider, Ltd.

3-4,
Higashiyodogawa-Ku, Osaka,
Japan 533-0031, Japdn.

(10) Owen Mumford, Ltd.
Brookhill, Woodstock
Oxfordshire United Kingdom,
0X20 ITU, United Kingdom.

Industrial Zone,

4-chome, Nishiawaji,

(7) Nypro Guang Zhou.
Yi
Dong Huan Street, Panyu
Guangdong, China 511400,
China.

(8) Flextronics Plastics.

C11, 2nd
Xixiang, Bao’an Shenzhen,
Guangdong, China 518126,
’China.

(9) Asahi Polyslider, Ltd.

34,
Higashiyodogawa-Ku, Osaka,
Japan 533-0031, Japon.

(10) Owen Mumford, Ltd.
Brookhill, Woodstock
Oxfordshire United Kingdom,
0OX20 ITU, United Kingdom.
(11) FlexTronics Industrial
(Shenzhen) Co. Ltd.

1/F, 3-5/F Bld & BId 3
Yusheng Ind. Pk. 467
Xixiang Sect., National HW

Xing Industrial Estate,

Industrial Zone,

4-chome, Nishiawaji,

107, Xixiang Baoan Distric
Shenzhen, Guangdong,
518126, China.
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado ai certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Johnson & Johnson Medical S.A. Titular de! Certificado de
Autorizaciéon y Venta de Productos Médicos N° PM 16-139, en la Ciudad de
Buenos Aires, a los dias.... 1 1ENE 2011
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DISPOSICION Ne @y 9 ] & 14 L§

i

or. OTIO A. O S‘"‘:f’:
ANM.AT




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006

