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VISTO el Expediente N© 1-47-0000-018163-12-2 del Registro de
la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; v

CONSIDERANDO:

Que por ias presentes actuaciones se comunica a esta
Administracién Nacional el cambio de razdn social de la firma INVERNESS
MEDICAL JAPAN Co Ltd., que en lo sucesivo se denomina ALERE MEDICAL

J Co Ltd, en su caracter de titular y elaboradora del Reactivo de Diagndstico
de Uso “In Vitro” DETERMINE HbsAg / Inmunoensayo cualitativo in Vitro
de lectura visual para la deteccién del antigeno de superficie del virus de
la HEPATITIS B (HbsAg) en suero, plasma 0 muestras de individuos
infedados, inscripto bajo el Certificado N° 007860, representada en el
pais por la firma BIOLINKER S.A.

Que la firma BIOLINKER S.A., informa el cambio de aditamento
del Reactivo de Diagndstico de Uso “In Vitro” DETERMINE HbsAg, gue en

io sucesivo se denomina ALERE DETERMINE HbsAg.
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Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencion de
su competencia en los terminos de la Circular ANMAT N© 01/04.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 y Decreto N© 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.-Témese conocimiento del cambio de razén social de la
firma INVERNESS MEDICAL JAPAN Co Ltd., que en lo sucesivo se
denomina ALERE MEDICAL Co Ltd, en su caracter de titular y elaboradora
del Reactivo de Diagnostico de Uso “In Vitro” DETERMINE HbsAg /
Inmunoensayo cualitativo in Vitro de lectura visual para la deteccion del
antigeno de superficie del virus de la HEPATITIS B (HbsAg) en suero,
plasma o muestras de individuos infectados, inscripto bajo el Certificado

N° 007860, representada en el pais por la firma BIOLINKER S.A.
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ARTICULO 2°.- Tébmese conocimiento del cambio de aditamento del
Reactivo de Diagndstico de Uso “In Vitro” DETERMINE HbsAg, que en lo
sucesivo se denomina ALERE DETERMINE HbsAg.

ARTICULO 39,- Practiguese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO: 007860, cuando el mismo se presente acompanado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega

de la copia autenticada de la presente Disposicién, cumplido, archivese

PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-47-0000-018163-12-2 L}M“ﬂt’

DISPOSICION NO A
AN.M AT

cc 003!
L



