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Ministerio de Salud
Secrelaria de Políticas, Regulación e

Instilulos
A.N. M. A.T

D1SPOSICION N°

BUENOSAIRES 1 5 FEB,I 2016
,

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-2686/15-4 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica VI

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOSROCHES.A.Q. el.

(División Diagnóstica) solicita la modificación del producto diagnóstico de uso "in >"

Vitre" denominado SOLUCION DE CALIBRACION BP1360 SOLUCION HB,

autorizado por Certificado N° 3688.

Que a fojas 54 consta el informe técnico producido por ~I Servicio de

Productos para Diagnóstico que es"tab!ece que los productos, reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la

16.463, Y Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición N° 2674/99.

,

ley N°

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Decretos N0 1490/92 Y el Decreto NO101/ 15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDlC4

DIS'PONE:

ARTÍCULO 1"._Autorizase a la firma PRODUCTOS ROCHE ROCHE S.A.Q. e I.

d (División Diagnóstica) el cambio de nombre, ampliación de presentación y de

~. 1
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Ministerio de Salud
Secretaría dc Políticas, Regulaci6n e

lnstitutos

DJSi'OSICION N°

A.N. M. A.T
I

origen de elaboración del producto para Diagnóstico de uso In Vitro deno;minado

SOLUCION DE CALIBRACION BP1360 SOLUCION HB que en lo suceriVO se

denominará Hb Calibrator (CAT N°: 3110923) pudiendo ser elabor¿do por

Roche Diagnostics International Ltd., Forrenstrasse 2, 6343 Rotkreuz JSUIZA)
i

para Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, Mannheim 68305

(ALEMANIA), en envases conteniendo: 5 ampollas por 1,2 mi,

orígenes y envases ya autorizados.

además de los,
,

ARTÍCULO 20.- Acéptense los nuevps proyectos de rótulos y; Ma~ual de
!

Instrucciones a fojas 9, 10, 12, 13, 15, 16 (des9'osándose 9 y'10) , donde

deberán constar las modificaciones descriptas en el artículo 10 precedente,

ARTICULO 3°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certif1adO nO

003688, cuando el mismo se pre?ente acompañado de la fotocopia autinticada

de la presente Disposición,

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíbuese al '",
I

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DiJposición
I

junto con la copia de los proyectos de rótulos y Manual de rnstru,1cciones.

Cumplido, archívese.-

Dr. ROBERTO LEDE
SUoodmlnlstrador Nacional

A.N.!t,I.A.T.
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PROYECTO DE RÓTULO:

Hb Calibrator (catálogo N° 3110923)
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Establecimiento importador:.I .
Productos Rache SAQ. e 1.(División Diagnóstica).I -
Av. Belgrano 2126 .

Don ITorcuato, Pcia, de Buenos Aires

República Argentina' ,

Direhtor Técnico: Dr. Aldo Chiarelli - Farmacéutic~

I
"Autorizado por la A.N.M.A.T."

1;radON
':

:
!

, i~i'

Dr. ALDO A. CHIAREw
PRODUcrOS ROCHE3.A.Q.el

DMSIÓN DIAGNOSTICA
DIRECTOR TÉCl'<1.CO

~; ~
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COBAS. COBAS B and ROCHE OMNI • Roche Diagnoslics GmbH
~are tredemaltls 01 Rodle. Sandholer Strme 116

D-68305 Mannhclm, Gerrnuny I01J Ilvol %,~,,'CCE T Dlstrlbutlon In l1SA by.
Roche Dlagnostics, Indlanapol1s, IN :3MlldeIn~rtand
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ForUSA:
Active ingredlents : PotassIumdihydrogenphosphate,
Disodiumhydrogenphosphate, Amaranth. Surfactant
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