Ministerio de Salud “2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"
Secretaria de Politicas, Regulacidn -
e Institutos 4 4 ' 5’
A NMAT .
DISROSINGN i ‘

BUENOS AIRES 2 7 JUL 2012

VISTO, el expediente n® 1-47-4378/12-9 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICA TEC S.R.L. solicita la
modificacion del producto diagndstico de uso “in Vitro” denominado BINAX NOW
ICT STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE y BINAX NOW ICT LEGIONELLA, autorizados
por Certificados N° 5758/06 y 5699/06 respectivamente,

Que a fojas 24 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que el producto reune las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N°©
16.463, y Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposiciéon N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el
Articulo 80 inciso 11) del Decreto 1.490/92 y Decreto 425/10

Por ello;

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma MEDICA TEC S.R.L. las modificaciones que
se detallan en el ANEXO I para el Producto para diagnostico de uso “in Vitro”
denominado Alere™ BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae Antigen Card vy

Alere™ BinaxNOW® Legionella Urinary Antigen Card .
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ARTICULQ 29°.- En los nuevos rotulos y manual de instrucciones deberan figurar
el cambio de nombre, de marca y de razén social del elaborador.

ARTICULO 39.- Practiquese la atestacion correspondiente en los Certificados n°
5758 y 5699, cuando los mismos se presenten acompahados de la fotocopia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULQO 49.- Anétese; girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion. Notifiquese a la Direccion de Tecnologia '

Medica. Cumplido, archivese PERMANENTE.-

Expediente no: 1-47-4378/12-9 b‘*fv_»ﬁt‘“'

DISPOSICION N°: Dr. OTTO A. ORSINGHFR
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ANEXO 1
Expediente N© 1-47-4378/12-9

PRODUCTO: Alere™ BinaxNOW® Streptococcus pneumoniae Antigen Card;
Alere™ BinaxNOW® Legionella Urinary Antigen Card.

MODIFICACION Y/O Anteriormente aprobada Modificacion v/o
AMPLIACION Ampliacién solicitada
Cambic de nombre BINAX NOW ICT | Alere™ BinaxNOW®
STREPTOCOCCUS Streptococcus pneumoniae
PNEUMONIAE Antigen Card
BINAX NOW ICT LEGIONELLA |Alere™ BinaxNOW®
Legioneila Urinary Antigen
Card
Cambig de marca Binax Alere
Cambio de razon social del{BINAX Inc. Alere Scarborcugh, Inc.
etaborador 10 Scuthgate Road 10 Southgate Road
Scarborough, ME 04074 Scarborough, ME 04074
(U.S.A.) {U.S5.A)
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