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ANMAT.

BuENos AIRES, 10 MAY 2010
VISTO el Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta Administracion
Nacional” el cambio de razén social de la firma BIOLINKER S.R.L., la que en lo
sucesivo se denominara BIOLINKER S.A., titular de los Ireactivo de diagnostico de
uso “IN VITRO" que figuran como Anexo | y Anexos de Autorizacion de
Modificaciones 1l a XXXIN

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitoé; de la
|

normativa aplicable.
Que los procedimientos para ias modificaciones y/o rectiﬁcacione$ de los
datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad M:edicinal
otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran
establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
Que a fs. 156/157 el Departamento de Registro ha tomado la intefvencién
de su competencia en los términos de la Circular ANMAT N° 01/04
Que se actGa en virtud qe las facultades conferidas por el Degreto N°

i

149p/92 y Decreto N° 425/10
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DISPOSICION N - LW

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL .
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULQ 1°. — Toémese conocimiento del cambio de razén social de la firma

BIOLINKER S.R.L., la que en lo sucesivo se denominara BIOLINKER S.A, titular de

los reactivo de diagnostico de uso “IN VITRO" que figuran como Anexo | y Anexos

de AutoriZzacion de Modificaciones |l a XXXl

ARTICULO 2°-. Cancélese el Certificado de Habilitacién de Establecir‘nientos

otorgado a favor de la firma BIOLINKER S.R.L

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado de Habilitacibn de Establecimientos a

nombre de la nueva firma BIOLINKER S.A. en los mismos términos que los

conferidos por Disposicion ANMAT N° 2965/07

ARTICULO 4°.- Limitase a la farmacéutica ALEJANDRA SANCHEZ VIAMONTE

(Matricuta Nacional N° 1837-b), en su caracter de Directora Técnica de la firma

BIOLINKER S.R.L.

ARTICULO 5°.- Designese como Directora Técnica a la farmacéutica ALEJiANDF{A

SANCHEZ VIAMONTE (Matricula Nacional N° 1837-b), de la firma BIOLINKEiH S.A

ARTICULO 6°.- Extiéndase el Certificado de Cumplimiento de Buenas Précﬁcas de

Fabricacién de productos Médicos a favor de la firma BIOLINKER S.A.

w |
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ARTICULO 7°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los Certificados
que detallados en el Anexo | de la presente, cuando los mismos se prgsenten
acompanados de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 8°.- Acéptense los textos de los Anexos de Autorizacién de
modificaciones los cuales pasaran a formar parte integrante de la presente
disposicion y deberan agregarse a los Certificados de productos médicos que
figuran en los anexos de Autorizacién de modificaciones Il a XXXill en los términos
de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 9° .- Registrese; girese a la Coordinacion de Informatica a los efectos de
su inclusibn en el legajo electronico, por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, girese al Departamento de Registro para que efecttie la agregacion del
Anexo de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de

la presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-000-022628-09-3
DISPOSICION N°:

cc F

L

£
Q2
=)

CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
, A N.M.A.T,

;
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ANEXO |

REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO .

N° de )
PRODUCTO CERTIFIC.
003616
ANTICUERPOS AUTOINMUNES / USO IN VITRO DETECCION DE
AUTOANTICUERPOS POR IFI
003687
HIERRO CROMAZUROL B/ PARA DETERMINACION CUANTITATIVA
DE HIERRD EN MUESTRAS DE SUERQO Q PLASMA
000447

ACIDO VAINILLIN MANDELICO / PRUEBA PARA LA DETERMINACION
EN ORINA DE ACIDO VAINILLIN MANDELICO (AVM} POR METODO
CROMATOGRAFICO - ESPECTROFOTOMETRICO

HEMOGLOBINAS GLICADAS (HbAtc) / PRUEBA FOTOMETRICA 000507
PARA LA DETERMINACION DE HEMOGLOBINAS GLICADAS IONICO
17- CETOSTEROQIDES / PRUEBA PARA LA DETERMINACION EN
ORINA DE 17- CETOSTEROIDES

17- HIDROXICORTICOESTEROQIDES / PRUEBA PARA LA
DETERMINACION EN ORINA DE 17- HIDROXICORTICOESTEROIDES
POR METODO CROMATOGRAFICO - ESPECTROFOTOMETRICO

000530

0005231

PROTEINA C REACTIVA 000360
FACTORES REUMATOIDEOS LATEX/ PRUEBA INMUNOQUIMICA |10
PARA LA DETECCION DIRECTA Y SEMICUANTITATIVA DE

FACTORES REUMATOIDEOS EN SUERO

ANTIESTREPTOLISINA (ASO) / PRUEBA INMUNOQUIMICA PARA LA [0
DETECCION DIRECTA Y SEMICUANTITATIVA DEANTI -

ESTREPTOLISINA O EN SUERO

CALCIO / ENSAYO ESPECTROFOTOMETRICO PARA LA 500475

DETERMINACION CUANTITATIVA DE CALCIO EM FLUIDOS
BIOLOGICOS
f

Ly |
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N°¢ de
PRODUCTO CERTIFIC.
000345 ‘

FRUCTOSAMINA
CREATININA / METODO CINETICO ESPECTROFOTOMETRICO PARA
LA DETERMINACION DE CREATININA EN MUESTRAS DE SUERO,  [000802
PLASMA U ORINA

FOSFORO / FOSFORO UV 000837

COLESTEROL HDL DIRECTO / DETERMINACION
ESPECTROFOTOMETRICA DIRECTA DE LA CONCENTRACION DE (005172
COLESTEROQL HDL

[4
MAGNESIO / MAGNESIO 001217

INMUNOGLOBULINA G {igG) y CALIBRADORES / PARA LA
DETERMINACION CUANTITATIVA DE IgG EN MUESTRAS DE SUERO (003881
O PLASMA

ALBUMINA / PARA LA DETRMINACION DE ALBUMINA EN

MUESTRAS DE SUERO O PLASMA 001657

PROTEINA / PARA LA DETERMINAGION DE PROTEINA EN

MUESTRAS DE SUERO O PLASMA 001656
GLUCOSA / METODO ESPECTROFOTOMETRICO PARA LA

DETERMINACION DE GLUCOSA EN SUERO O PLASMA 001683
COLESTEROL HDL/ PARA LA DETERMINACION DE COLESTEROL

HDL EN SUERO O PLASMA 001843
FOSFATASA ACIDA (FAC) / FOSFATASA ACIDA EN SUERO POR

METODO CINETICO CUANTITATIVO 002051 |
SUEROS CONTROLES / CALIBRADORES / PARA CALIBRACION Y |
CONTROL DE CALIDAD INTERNO 002967 !
CALCIO ARSENAZO / PARA LA DETERMINACION ?
ESPECTROFOTOMETRICA DE CALCIO v 003099 :
HIERRO CAPACIDAD DE FIJACION / DETERMINACION DE 003600

CAPACIDAD DE FIJACION DE HIERRO EN SUERO O PLASMA .
PRECIPITACION — ESPECTROFOTOMETRICO ' ;

M

L]
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N° de
PRODUCTO CERTIFIC.

HEMOGLOBINA A2 / PARA LA DETERMINACION POR METODO
CROMATOGRAFICO ESPECTROFOTOMETRICO DE HEMOGLOBINA [003645
A2

GAMMA GLUTAMIL TRANFERASA GAMMA GT / PARA LA

DETERMINACION CUANTITATIVA DE GAMMA GT 001179

ALFA AMILASA / ALFA AMILASA UV 000836
SERODIAGNOSTICO FEBRIL / DETECCION DIRECTA DE LAS

AGLUTININAS SERICAS QUE APARECEN EN ALGUNAS 501927 :
INFEGCIONES FEBRILES COMO BRUCELOSIS, SALMONELOSIS Y |
CIERTAS RICKETTSIOSIS

ANTICUERPOS ANTI NUCLEARES / ANTICUERPOS o020

ANTINUCLEARES
UREA COLOR / METODO ENZIMATICO PARA LA DETERMINACION  [001655
DE UREA EN SUERO, PLASMA U ORINA

COLESTEROL LDL REACTIVO PRECIPITANTE / ENSAYO
ESPETROFOTOMETRICO PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA DE COLESTEROL LDL EN MUESTRAS DE SUERO
SUERO CONTROL DE PROTEINAS Y REUMATICO / PARA CONTROL ,
INTERNO EN LAS DETERMINACIONES DE MARCADORES 004180 ;
REUMATICOS Y DE PROTEINAS |
SUERO CONTROL DE CK_MB / PARA LA DETERMINACION DE 004215
CK_MB
ALFA AMILASA SUSTRATO DIRECTO / PARA LA PRECIPITACION DE 003940
LAS LIPOPROTEINAS DE BAJA DENSIDAD
TRIGLICERIDOS / METODO ENZIMATICO
ESPECTROFOTOMETRICO PARA LA DETERMINACION 000730
CUANTITATIVA DE TRIGLICERIDOS EN SUERO AUMANO

ACIDO URICO / METODO ENZIMATICO ESPECTROFOTOMETRICO
PARA LA DETERMINACION DE ACIDO URICO EN MUESTRAS DE-
SUERO, PLASMA U ORINA ' 000796

004128




d”zk:‘u‘an‘o e Saatid ;010— 0450 del Bicentenanio de la c/? evolusion de 'c/"ayo ’
Secretaria de Politicas.

Regulacidn ¢ Tnetitutas ? 2 2 B ;
ANMAT. |
N° de ,

COLESTEROL / METODO ESPECTROFOTOMETRICO PARA LA
DETERMINACION DE COLESTEROL EN MUESTRAS DE SUERO O |000729
PLASMA

IALANINO AMINOTRANSFERASA / PARA LA DETERMINACION
ESPECTROFOTOMETRICA DE ALANINA AMINOTRANSFERASA EN (004982
SUERO

LUREA /BUN - UV / PARA LA DETERMINACION
ESPECTROFOTOMETRICA DE UREA EN MUESTRAS DE SUERO, 004983
PLASMA Y ORINA

LACTATO DESHIDROGENASA (LDH) / PARA LA DETERMINACION

DE LACTATQ DESHIDROGENASA POR METODO 004985
ESPECTROFOTOMETRICO

ASPARTATO AMINOTRANSFERASA (AST/ GOIT) /PARA LA
DETERMINACION ESPECTROFOTOMETRICA DE ASPARTATO 004987

AMINOTRANSFERASA EN SUERO

BILIRRUBINA TOTAL / STANDARD DE BILIRRUBINA f PARA LA
DETERMINACION ESPECTROFOTOMETRICA DE BILIRRUBINA 005027
TOTAL

PROTEINA C REACTIVA hs (PCR hs) / LAPCR ES UTILEN LA
PREDICCION DE ENFERMEDADES DE SISTEMA CARDIOVASCULAR

. SE UTILIZA PARA LA CUANTIFICACION POR TURBIDIMETRIA DE 05058 :
PROTEINA C REACTIVA '
FACTORES REUMATOIDEOS (FR TURBIDIMETRICO / DOSAJE ,
CUANTITATIVO DE FACTORES REUMATOIDEOS POR 005121
TURBIDIMETRIA
ALBUMINA (MICROALBUMINURIA} / DOSAJE CUATNITATIVO DE
LBUMINA EN ORINA POR TURBIDIMETRIA 005149
RANSFERRINA / PARA LA DETERMINACION TURBIDIMETRICA DE
TRANSFERRINA ’ 005167
PREVECAL / PROGRAMA INTERNACIONAL DE EVALUACION .

EXTERNA DE LA CALIDAD

o
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N° de
PRODUCTO CERTIFIC. |,
PROTEINA DEL COMPLEMENTO C4 / DOSAJE EN FORMA ‘!
CUANTITATIVA PROTEINA DEL COMPLEMENTO C4 POR 005196 1
TURBIDIMETRIA

INMUNOGLOBULINA G (IgG) / DOSAJE EN FORMA CUANTITATIVA 005203
DE INMUNOGLOBULINA G POR TURBIDIMETRIA
INMUNOGLOBULINA M/ DOSAJE EN FORMA CUANTITATIVADE 005217
INMUNOGLOBULINA M POR TURBIDIMETRIA
INMUNOGLOBULINA A (IgA) / DOSAJE EN FORMA CUANTITATIVA _ 005223
DE INMUNOGLOBULINA A POR TURBIDIMETRIA
ANTI ESTREPTOLISINA O (ASO} / PARA LA DETERMINACION POR 005243
METODO TURBIDIMETRICO DE ANTI ESTREPTOLISINA O
PROTEINA DEL COMPLEMENTO C3 / DESTINADO AL DOSAJE EN.
FORMA GUANTITATIVA DE PROTEINA DEL COMPLEMENTO C3 PORI005283
TURBIDIMETRIA |
FOSFATASA ALCALINA (FAL) — DEA/ PARA LA DETERMINACION DE | o
L FOSEATASA ALCALINA EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA 1
POR METODO ESPECTROFOTOMETRICO
COLINESTERASA (che) / PARA LA DETERMINACION DE
COLINESTERASA EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA POR 005324
METODO ESPECTROFOTOMETRICO
HIERRO FERROZINA / PARA LA DETERMINACION DE HIERRO EN 05445
MUESTRAS DE SUERO O PLASMA POR METODO FOTOMETRICO
HEMOGLOBINA A1C TURBI/ LOS NIVELES DE Hb A 1C SON UN |
VALIOSO COMPLEMENTO A LAS DETERMINACIONES DE GLUCOSA
EN SANGRE EN LA VALORACION DEL CONTROL GLUCEMICO |
PARA EL SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES DIABETICOS, 005906
PROPORCIONANDO UNA INFORMACION MAS FIBLE QUE LA
CONCENTRACION DE GLUCOSA

CONTROL DE HEMOGLOBINA A1C NORMAL / PARA EL CONTROL
INTERNO POR PARTE DEL LABORATORIO DE LAS 005906
DETERMINACIONES DE HEMOGLOBINA A1C

"
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N° de
PRODUCTO CERTIFIC.
CONTROL DE HEMOGLOBINA A1C ELEVADO / PARA EL CONTROL ‘

INTERNO POR PARTE DEL LABORATORIO DE LAS 005906
DETERMINACIONES DE HEMOGLOBINA A1C '
TPHA HEMOAGLUTINACION / ENSAYQ DESTINADO A LA
DETECCION DE ANTICUERPQOS ANTI TRPONEMA PALLIDUM POR 006234
HEMAGLUTINACION EN SUERO
IMPRONTAS INMUNOFLUORESCENCIA / ANTICUERPOS CONTRA 001216
NTIGENOS TISULARES CULTIVOS BACTERIANOS O CELULARES

r

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION N°:

oo 2228
M

Dr. FARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT.
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AUNMAT.
ANEXO Il DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimgntos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé6 mediante Disposicion N°2...2...2,..8Ia los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-2 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en |a tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM} bajo:
Nombre tomercial : BIOSYSTEMS - FOTOMETRO
Presentacion: BTS — 310

Expte. N° 1-0047-0000-014044-05-9

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autdrizacién

antes mencionado. 4

10
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacidn.y Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dlas”UMAYZOJO

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne:

* 2228
M

DR. LOS CHIALE
! RVENTOR
ANM.AT.

11
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AUNMA.T.
ANEXO Iil DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°£223]a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Pr;)ductos
Médicos N° PM 1275-3 y de acuerdo a io solicitado por la firma BIOLINKER S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla a! pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial : BIOSYSTEMS - FOTOMETRO
Presentacién: BTS — 330

Expte. N° 1-0047-0000-016396-05-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razéniBIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

El presente sdlo tiene valor probatofio anexado al certificado de Autoii'izacién

antes mencicnado. ,

Wi |

12
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta

de Productos Meédicos N* PM 1275-3, en la Ciudad de Buenos Airesé, a los

dlasﬂwMAYZDJB i

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION N

o0 2228
L

e %

Dr. CABLOS CHIA
INTERVENTORLE
AN AT,
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ANWMAT.
ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°2228a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-4 y de acuerdo a lo solicitado por ia firma BIOLINKER S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del praducto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Técnico: UMDNS : 16-298- ANALIZADORES DE QUIMICA CLINICA -
AUTOMATICOS
Marca / Modelo: BIOSYSTEMS — A 15

Expte. N° 1-0047-0000-016257-06-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.
social g
r'd

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

¢

antes mencionado.

/hm#

- L]
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AUMA.T.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM} a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
o

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne;

; 2228
M

CARYOS CHIALE
DR TEHVENTOR
ANMAD.
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ANEXQ V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimémtos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°222]Ba los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Prdj;ductos
Medicos N° PM 1275-34 y de acuerdo a io solicitado por la firma BIOLINKER SA la

modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
i

inscripto en (RPPTM) baijo: |
Nombre Técnico: UMDNS : 16-298- ANALIZADORES DE QUIMICA CL‘NICA -
AUTOMATICOS :
Marca / Modelo: BIOSYSTEMS - A 25

Expte. N° 1-0047-0000-020615-08-3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/ *
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.
social ;'
P !

E! presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

i X
. |
antes mencionado. '

ot
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AUNAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciondas del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Médicos N° PM 1275-34, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

l l] MAY 2010

dias...

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

ce 2228
Jo¢

Dl:h?—‘ OS Chiapg
VENTOR
AN,

17
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimgntos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N‘ﬁgz@: a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-36 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S.A., ia
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del praducto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Técnico: UMDNS : 15-150- EQUIPOS DE INMUNOFLUORESCENCIA
Marca / Modelo: BIOSYSTEMS - I-PRO

Expte. N° 1-0047-0000-001836-09-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razén{BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

El presente sélo tiene valor probatofio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

18
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AUNWAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificacionés del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Médicos N° PM 1275-36, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias.....cc.oooeveeeeen,

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3
DISPOSICION Ne: _ !

- 22
n 28

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANM.AT.
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aWé?éu‘su’a Salod Zoro- 5450 c{d’ Bicmtma':io de fa c/? zuo[ucfén de Mayo )
Secretarnca de Politicas.

Regutlacisn ¢ Tnstitutoe

ANWAT.

ANEXO Vil DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°2228a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-5 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER SiA., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en Ia tabla al pie, del praducto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17 — 091/ FOSFATASA ALCALINA BUFFER
AMP 2 REACTIVOS LIQUIDOS
NOMBRE COMERCIAL FOSFATASA ALCALINA (AMP)

Expte. N° 1-0047-0000-025592-06-1

I

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social
ra

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

. . ."
antes mencionado.



c/f/fézafzub de Salod ﬁZO?O— Hiio del Ricentenario de fa K evolucion de &Mago ’
Secnetarnia de Politicas.
Regulacidn ¢ Tustitutos

AU AT,

Se exiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Médicos N° PM 1275-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

o Mayooe

o (=T 3R

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne:

o 2228
)



Ainistevio de Salid T?OJD— Hio del Riaentenario de [a o evolucion de
Secretarica de Paoliticas.
Regulacidn ¢ Tnstitutos

AN AT,

ANEXO VIl DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimejglﬂos y
Tecnologia Medica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién N"ZZZMG los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Pro{ductos
Médicos N° PM 1275-6 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S.A la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del praducto
inscripto en (RPPTM) bajo: ‘
Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17- 091 / CREATIN QUINASA (CK) !FCC 2
REACTIVOS LIQUIDOS |
NOMBRE COMERCIAL CREATIN QUINASA (CK) LIQUIDA E

Expte. N° 1-0047-0000-025593-06-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/ |
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de razdén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.
social ]
' 1

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autotizacion
’_ _

antes mencionado. l

A
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c?%r.’;zz‘ifzub Salnd ;DID— cﬁ"ﬁo del Biaentenario a£5 fa d? evolucion de ;i/l/laya
Secrnetanca de Paoliticas,
Regulaciin ¢ Tustitatas

ARNAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER $.A., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Médicos N° PM 1275-6, en la Ciudad de Buenos Aires,.a los

N0 MAY2018 ...

dias.....cooeve t

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION No:

M‘: 2228

DR. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
A.H-H-‘--T- 3



df/fz}zﬁfzub aé ,:5;2/;:/ ;OIO- a‘?ﬁo c{sf B&cmf&na‘tio c{z fa d? soo{'u,aién de aiMaﬂo ’

Secretarnia de Paliticas,

Regalacidn ¢ Tnatitutos

ANRMAT.

ANEXO VIl DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimer;rtos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°2228a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-7 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER ..°‘|>A la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del préqducto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 1709-3 / CREATIN QUINASA (CK - MB) LIGE)UIDA
NOMBRE COMERCIAL CREATIN QUINASA MB (CK- MB) LIQUIDA |

Expte. N° 1-0047-0000-025591-06-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

El presente sdlo tiene valor probatofo anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado. ,
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Aonisterio de Salud ;010_— o del Ricentenanio de [a c}? svolucion de &Mayo ’
Secretaria de Politicas,

Regutaciin ¢ Tusiitates

AUNMWAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y, Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dlas'iHMAyzom

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION N°;

e 2228
M

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANM.AT.
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cinisterio de Sealved ;OID- Hio del BRicentenanio de fa c/? evolucion de q.'/'/layo ’
Secretaria de Politicas, '
Regutlaciin ¢ Tnatitutos

AUWNA7.
ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Allrne.qtos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°222iaa los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Prqductos
Médicos N° PM 1275-9 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER éLA., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del praducto
inscripto en (RPPTM) bajo: |
Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17-093 / ANTICUERPOS ANTIGLIADINA! POR
METODO ELISA
NOMBRE COMERCIAL ANTICUERPOS ANTIGLIADINA

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de razén |BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social
Id

El presente sélo tiene valor grobatorio anexado al certificado de Autorfizacion
;
tes mencionado.
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c/”z}z:'sz‘.sub de Salod ;0?0— e del Ricentenario de fa c/? evolucicn de wayo
Secretarca de Politicas, |

Regulacidn e Tnetitutos :

AUNWMA T :

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificacionés del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-9, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dlas‘IDMAYZOA‘0

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3
DISPOSICION Ne:
© 2121

L

Or. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
AN AT,

27



a’l%’w'ﬂ‘.sub de Saled ;DIO— O‘?ﬁo def Ricentenanio de fa c)? coolucicn de cMayo !
Secretarnia de Paliticae,
Regulacidn ¢ Tnatitatos

AUNWA.T. i
ANEXO X DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES ‘

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alime .tos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°.222 alos
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Proc_i:luctos
Médicos N° PM 1275-10 y de acuerdo a lo solicitado por ia firma BIOLINKER $E+A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17-268 / ANTICUERPOS ANTI — dsDNAaPOR
METODO ELISA
NOMBRE COMERCIAL ANTICUERPOS ANTI- dsDNA

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A. ,
social ;
|
, :

‘ I
El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado ds Autor‘zacién

I
antes mencionado. 1

e
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c?ﬁ(m’.u‘:u’o de Ja!!},/ ;O?O- 5450 del Ricentenario de la c)? soofueién de c:Ma.Ho ’
Secnetarca de Politicas,

Regulaciin ¢ Tnotitutos

AN AT

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y.Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne:

” 2228
e

DR. CRLOS CHIALE
INYERVENTOR
ANM. AT,
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cAinistevio de Salod ‘;‘OID- Hio del Bicentenanio de [a cf? cvolucion de chaya )
Secnetarca de Politicas.
Regulacidn ¢ Tnatitutos

ANWA 7.
ANEXO X! DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimeqtos y
Tecnologfa Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion N°2228a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Prm:iuctos
Médicos N° PM 1275-11 y de acuerdo a lo solicitado por Ia firma BIOLINKER S.A.. (a
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17- 027 / FAMILIA DE PRUEBAS RAPIDAS
PARA LA DETECCION DE DROGAS DE ABUSO EN CASSETTES MULTIDROGA
NOMBRE COMERCIAL QUICK TEST PANELES MULTIDROGA PARA

DETECCION EN ORINA

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

7

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

/
antes mencionado.

30



Ainisterio de Salod ;oro— c‘?&o del Bicentenanio de la cf\) evolucidn de @Mayo

Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Tnatitutos

AN A7
Se extiende el presente Anexo de Autorizacibn de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular dei Certificado de Autorizacién y Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-11, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias......ccocovrricrnnnnnn, ‘“‘ MAY 2010

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne:

cC 2228
M

DR. CARLPS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT.
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c:?%r.izz’.u‘zub de Salnd {éOJO- 0450 del Bicentenanio c{}: [a c/? zuo[ucic'm de cbq/(ayo !

Secretania de Politicas,
Regulacidn ¢ Tnatitates

AU AT,
ANEXO Xll DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimeptos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién Nq2228a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-12 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S:A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17-091 / REACTIVOS PARA MEDIR LA
CONCENTRACION DE BILIRRUBINA TOTAL Y DIRECTA
NOMBRE COMERCIAL BILIRRUBINA TOTAL Y DIRECTA
Expte. N°1-0047-0000-026464-07-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

7’

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

/

antes mencionado.

m/ . o
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d”ézéu‘zub Jaﬁa/ ;.DIO— 54.&0 def Biamtma’tfo C{E [a c)? suo[ucién is Id”ayo ’
Secretania de Paliticac, i

Regulaciin ¢ Tuatitutoo

ANRWMAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciongs del

(RPPTM) a ia firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién ¥:Venta

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3
DISPOSICION N°;

o 2228
M

DR. CARLGS CHIALE
INTERVENTOR
ATTM.AT.
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Aopisterio Salnd ;OID- Ao del Bieentenanio de la d? evalusion de a‘”ayo ’
Secretania de Politicas,
Regulacidn ¢ Tnatitutoe

ANWAT.
ANEXO XIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica {ANMAT), autorizé mediante Disposicién N042...2....2...8h los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-13 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S.A,, la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, de! producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027/ PRUEBA RAPIDA PARA LA
DETECCION DE METABOLITOS DE COCAINA EN ORINA (CASSETTES))
NOMBRE COMERCIAL QUICK TEST COC URINE CASSETTES

Expte. N° 1-0047-0000-020189-07-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

El presente sdlo tiene valor probatorib anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
T
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aﬁa’rz:&z‘zub aé cﬁﬂaﬁea/ ’;OIO- 04.&0 c{.sf Bicenfsnatio Jz [a. cf? zuo[uciérz a{£ dMayo ’
Secretaria de Paliticae,
Regutaciin ¢ Tnstitutos

ANNAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y,éVenta
de Productos Médicos N° PM 1275-13, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

MO MAY 2000

dias...cc

Expediente N® 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne: 2 2 2 8

CcC

DR. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT.
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dﬁéz:&z‘sub Saled dzom— c‘?&o del Biventenanio de fa c)? svolucion de <ﬁ’l/{ayo
Secretarca de Paoliticas,
Regulacidn ¢ Tnstitatos

ANNAT.

ANEXO X1V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimeepios y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°22283 los
efectos de su anexado en ef Certificado de Autorizacion y Venta de Prc*ductos
Médicos N° PM 1275-14 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del prbducto
inscripto en {RPPTM) bajo: .

Nombre ‘Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027 / PRUEBA RAPIDA PAFiIA LA
DETECCION DE METABOLITOS DE TETRAHIDRO CANNABINOL (T H:D) EN
ORINA |
NOMBRE COMERCIAL QUICK TEST THC URINE CASSETTE .

Expte. N°1-0047-0000-020183-07-9

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

M . '




Ainisterio de Salvd ;OID- 0450 def Riventenanio de [a c)? evolusion de cﬂMayo

Secrnetaria de Paliticas,
Regalacidn ¢ Tnotitutoo

AN AT

El presente sdlo tiene valor probatorio anexade al certificado de Autorizacion
antes mencionado. ' ¢

Se extiende el presenie Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dlasﬂmMAyzm@ .....................

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne:

ce f2228
Ui

R. CARLO:
mrgnvguc_r','gﬂl}!w
ANMAT,
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aﬁz?z&zub de Salud ;OIO— FHiio del Bicentenario de [a d? evolucion de c:Mayo )
Secretaria de Politicas,
Regulacidn ¢ Tustitutos

AUMNAT.
ANEXO XV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°.2..2.';.2...8a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-15 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S.A,, la
modificacion de los datos caracteristicos, gue figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027 / PRUEBA RAPIDA PARA LA
DETECCION DE METABOLITOS DE BENZODIAZEPINAS (BZO) EN ORINA
NOMBRE COMERCIAL QUICK TEST BZO URINE CASSETTE

Expte. N° 1-0047-0000-020188-07-7

M

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razon|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

El presente sélo tiene valor probatorlo anexado al certificado de Autofizacién

antes mencionado.

1
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eAinisterio Salvd ;DIOA Hio del Bicentenanio de la K svoluaion de :A/layo ’
Secretaria de Politicas,

Regulaciin ¢ Tnstitatos

ANMNAT

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-15, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

10 MAY 2010

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3
DISPOSICION Ne;

. - 2228
M

4

DR. CAR c
INTE vau-nl-.gﬂ's
ANM.A .
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ﬁ/”z}zaz‘:ub Salid ;DID- 0450 del Biasntenario de fa c/? eoolucsion de aMayo ’
Secnetarnia de Paliticas.
Regulacidn ¢ Tnotitatoe

ANWAT.
ANEXO XVI DE AUTORIZACION DE MODIFICAC.IONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimgnios y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°22,28 a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-16 y de acuerdo a [o solicitado por la firma BIOLINKER S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del pfoducto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre "Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027 / PRUEBA RAPIDA PARA LA
DETECCION DE METABOLITOS DE MORFINA (MOP) EN ORINA
NOMBRE COMERCIAL QUICK TEST MOP URINE CASSETTE

Expte. N° 1-0047-0000-020184-07-2

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razon|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

ml
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C/I/frﬁﬂ'ﬁfzﬂb Salud ‘;3010— 04&0 del Bicentenario de [a c)? ewoluaién de dl/[aﬂo ‘
Seceretaria de Paliticas, :

Regutlacidn ¢ Tnstitutos

AUWAT, |

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-16, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3
DISPOSICION No:

o 2228

DRr. CARLOS ¢
|NTBRVENTI'2ARLE
ANM.A T
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‘_//Wéw’ﬂ‘zub de Solod dZOIO— Hio del Bicentenanio de la c)? cvolucion de aMayo ’
Secretaria de Paoliticas,
Regutlacisn ¢ Tnotitutos

AN AT
ANEXO XVII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimeptos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd6 mediante Disposicion N°41;.283 los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venia de Productos
Médicos N° PM 1275-17 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, de! producto
inscripto en {(RPPTM) bajo:
Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027 / PRUEBA RAFPIDA PARA LA
DETECCION DE BARBITURICOS (BAR) EN ORINA |
NOMBRE COMERCIAL QUICK TEST BAR URINE CASSETTE

Expte. N° 1-0047-0000-020186-07-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICAGION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

El presente sdlo tiene valor probatodo anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

VLT "
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Ainisterio Salvd ;DIO— Hiio del Blicentenanio de fa c)? evolusion de ;/Mayo ’
Secrnetarnia de Politicas,
Regulacion ¢ Tnetitates

ANWNAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y;Venta
de Productos Médicos N° PM 1275-17, en la Ciudad de Buenos Aires, & los

L0 wAY 20000

o [F= - SO

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3
DISPOSICION Ne:

o 29
" 28

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
AN AT,
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d”akz’ifsub de Salid T’:‘OIO— 64.&0 def BRicentenanio de la d? coolucion de aMayo ’
Secretaria de Politicac,
Regulacidn ¢ Tnotitutos

ANWATD.
ANEXO XVIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimeptos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°2228 a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-18 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER SA la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027 / PRUEBA RAPIDA PARA LA
DETECCION DE METILENDIOXIMETANFETAMINA (MDMA) EN ORINA
NOMBRE COMERCIAL QUICK TEST MDMA URINE CASSETTE

Expte. N° 1-0047-0000-020185-07-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Secretarca de Politicas,
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AUNWAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Médicos N° PM 1275-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

o - - S i ﬁ'nMAY?.Q‘!@

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne-:

ce ' 8
e 222

i/
Dr. CARLOS CHIALE

INTERVENTOR
ANM. AT,
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Ainisterio de Salud EDID- Ao del Biozntenario de la «Revolucion de c?Mayo ’
Secretaria de Politicas.
Regulacidn ¢ Tnstitutoe

ANWAT.
ANEXQ XIX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Aliméntos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd6 mediante Disposicion N°2228, a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-19 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER ISI-A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del praducto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre “Técnico / DESCRIPTIVO: 17027 / PRUEBA RAPIDA PARA LA
DETECCION DE ANFETAMINA (AMP) EN ORINA
NOMBRE COMERCIAL QUICK TEST AMP URINE CASSETTE

Expte. N° 1~0047~0000—0201I87-07»3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social |

El presente solo tiene valor probatofic anexado al certificado de Autorizacién

antgs mencionhado. '
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Seererania de Politicas,
Begulacidn ¢ Tnatitutos

ANM.A.D.

¥

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta

de Productos Meédicos N° PM_ 1275-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

d.asfm“”?mﬂ

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne:

o0 2228
A

DR. 08 ¢HIALE
INTERVENTOR
ANMAD.
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Seevertaria de Politicas,
Regulacion ¢ Tnetitatoe

ANHAT.

L

ANEXO XX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé6 mediante Disposicion N°2228Ia los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-20 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027 / MEDIO SOPORTE DE ACETATO DE
CELULOSA GELIFICADO PARA ENSAYOS ELECTROFORETICOS
NOMBRE COMERCIAL CELLOGEL

Expte. N° 1-0047-0000-023415-07-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razon|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

El presente solo tiene valor probatofio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado. ,
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Secnetaria de Paliticac,

Regulaciin ¢ Tuetitatos .
ANMAT, |
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y, Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dlas‘luMAYZQ]ﬂ

Expediente N® 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne:

cC 2228
e

Dr. CA CHIALE
INTERVENTOR
AJNMAL
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AMinistenio de Salud ;010- Hiio del Riaentenanio de fa =K, ecolueion de aWayo ’
Secretaria de Politicas,

Regalacidn ¢ Tnotitatoe

ANMAT.

ANEXO XXI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimeptos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°2228r&1 los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-21 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S.A., la
medificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17-061 / PROGRAMAS DE CONTROL
EXTERNO DE LA CALIDAD POR IFI
NOMBRE COMERCIAL PREVECAL ANA Y PREVECAL nDNA

Expte. N° 1-0047-0000-011237-09-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

El presente sélo tiene valor probatorfo anexado al certificado de Autorjzacion

antes mencionado.

]
I
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Seeretaria de Politicas.
Regulacidn ¢ Tuatitatos

AUNWAT.

.3

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificacioné;:s del

(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y' Venta

a Ios'

de Productos Médicos N° PM 1275-21, en la Ciudad de Buenos Aires,

M0 MAY 2010 !

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3
DISPOSICION Ne:

cC

P
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Secnetarca de Politicas,
Regulacidn ¢ Tnstitatos

ANWHAT.

ANEXO XXII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, AIime@tog y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N":‘ﬁf'zm a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-22 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del praducto
inscripto en (RPPTM) bajo: |
Nombre Técnico / DESCRIPTIVQ: 17-027 / PRUEBA PARA LA DETERMINACION
DE LOS ANTICUERPOS ANTICARDIOLIPINA IgG / IgM POR METODOQ ELISA
NOMBRE COMERCIAL ANTICUERPOS ANTICARDIOLIPINA igG/ IgM

Expte. N° 1-0047-0000-026465-07-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

El presente sélo tiene valor probatoro anexado al certificado de Autor;iz‘acién

antes mencionado. ,

W - |
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Secretaria de Paliticas,

Regalacidn ¢ Dustitatos
AW AT

"

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-22, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

i 0 MAY 2010

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne:

co 2228
e

Di. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT
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Secretaria de Politicas,
Regulacisn ¢ Tnstitatos

AUNW.A.T.
ANEXO XXIIl DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de fa Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién N°2228,| a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-23 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S.A., ia
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del praducto
inscripto en (RPPTM) bajo: |
Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 1275- REACTIVOS PARA LA DETERMINACION
DE ANTICUERPOS ANTI — ENA (ANTIGENOS NUCLEARES EXTRAIBLES)
NOMBRE COMERCIAL ENA 4 PROFILE

Expte. N° 1-0047-0000-008618-08-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razdn|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

2

El presente sdlo tiene valor probatoMo anexado al certificado de Autorizacion

antes ghencionado.

¥
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Regalacidn ¢ Tustitatos

AUNWMAT
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y, Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-23, en la Ciudad de Buenos Aires,iia los

o |1 TS NQMAVZD]B! R

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne:
cc 2 2 2 8
M

DR, CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
AXNM AT
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Secretaréa de Politicas, 3
Regulacion ¢ Tnatitatos

ANMAT.

ANEXO XXV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°2228 alos
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-24 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER SiA., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre ‘Técnico / DESCRIPTIVO: 17-093 / REACTIVO PARA LA
DETERMINACION DE ANTICUERPOS ANTINUCLEARES (ANA) POR 96
DETERMINACIONES METODO ELISA
NOMBRE COMERCIAL ANA SCREENING

Expte. N° 1-0047-0000-008619-08-5

M

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICAClON/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de razéoniBIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.
social :
7 i
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AUNWA 7.

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autori#acién
antes mencionado. .

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular det Certificado de Autorizacion y'Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-24, en la Ciudad de Buenos Aires,i a los

d.asnBMAYZDIO

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne: 2 2 2 8

cC

e

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT
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Secretaria de Paleticas,

Regutacion ¢ Tnotitutoc

ANWAT.

ANEXO XXV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimeptos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N°2223& los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Prof:luctos
Médicos N° PM 1275-25 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del pr'lo_ducto
inscripto en (RPPTM} bajo: |
Nombre "Técnico / DESCRIPTIVO: 17-268 / REACTIVO PARA LA
DETERMINACION CUALITATIVAbDE ANTICUERPOS ANTI — nDNA POR IFI
NOMBRE COMERCIAL ANT! -~ nDNA (nDNA) CRTHIDIA LUCILIAE

Expte. N° 1-0047-0000-026468-07-2

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

) |
social ’

El presente sdlo tiene valor probatorfo anexado al certificado de AutorLzacién
anggs mencionado.. !

|
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d”ém‘u‘snb de Salid ;070- 04150 del Bicentenario de [a r_‘f? cvolucion de d/Wayo ’

- Secretaria de Pabiticas,
Regulacidn ¢ Tustitatos

AU AT.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-25, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

@0 MAY 2010

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION N

. 2228
w

Di. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANIMAT
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d”ém’zfgwb de Salud ;OIO— 6450 del Bicentsnanio de [a c)? evolucion de cli'ﬂ/laﬂo ’
Secretaria de Politicas,

Regulacisn ¢ Tnstitutos
ANWAT.

ANEXC XXVi DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimeptos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°2228, a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-26 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17-290 / REACTIVOS PARA MEDIR LA
CONCENTRACION DE PROTEINA C REACTIVA (PCR) POR METODO LATEX
TURBIDIMETRICO | |
NOMBRE COMERCIAL PROTEINA C - REACTIVA (PCR) LATEX

Expte. N° 1-0047-0000-026469-07-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A. I|
social i

4

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

/
an mencionado.
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ANWAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Meédicos N° PM 1275-26, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

B0 WAy 2010

dias.....cco......

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION N°:

oo 2221

DrCARLOS CHIALE
INTERVENTOR
AN AT,
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Secretania de Politicas.
Regulacidn ¢ Tustitutos

AN AT,
ANEXO XXVil DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién N2223, alos
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-27 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLLINKER ;S;A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en ia tabla al pie, del praducto
inscripto en {(RPPTM) bhajo:
Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027 / REACTIVO PARA |LA MEDICION DE
LOS ANTICUERPOS IgA ANTI - {TRANSGLUTAMINASA POR X 96
DETERMINACIONES METODO ELISA
NOMBRE COMERCIAL ANTICUERPQS ANT!- tTRANSGLUTAMINASA IgA

Expte. N° 1-0047-0000-008621-08-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de razon|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

4

El presente sdlo tiene valor grobatorio anexado al cerificado de Autorizacién

i
anigs mencionado.

Y
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ANW AT
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificacionaé del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta

de Productos Médicos N° PM 127527, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
L0 MAY 710
dias 20 MAY 7030

..................................................................................

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3
DISPOSIEION Ne:

m; 7228

Dr. CARLOS CHia
InTE RVENTORLE
ANM. AT,

63



Alinisterio de Salid WZOIO- Hio del Bicentenanio de la c)? cvolucion de Wayo i
Secretaria de Paliticas,

Regulacidn ¢ Tnatitatos

AN AT

ANEXO XXVIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Intervehtor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°22283 los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-28 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del praducto
inscripto en (RPPTM) bajo: |
Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027/ REACTIVO PARA DETERMINACIbN DE
ANTICUERPOS  1gG  ANTI -  tTRANSGLUTAMINASA POR 96
DETERMINACIONES, METODO ELISA
NOMBRE COMERCIAL ANTICUERPOS ANT! — tTRANSGLUTAMINASA IgG

Expte. N° 1-0047-0000-008622-08-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambioc de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

¢
El presente s6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

;

antes, mencionado.
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AUNWAT.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-28, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias....cc.ovviveiieennns ‘IOMAYZMU;

Expediente N® 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne:

ce 2228
M

ARLOS CHIALE
NTERVENTOR
ANM.A.T,
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Regulacidn ¢ Tnetitutos
AN AT,

ANEXO XXIX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimeptos y

efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Medicos N° PM 1275-29 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S,A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17-342 / FERRITINA , METODO IJ:.ATEX
TURBIDIMETRICO

NOMBRE COMERCIAL FERRITINA

Expte. N° 1-0047-0000-008670-08-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razdn{BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

El presente so6lo tiene valor probatorfo anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado. ,

A
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ANWAT.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificacionas del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-28, en la Ciudad de Buenos Aires,:a los

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3
DISPOSICION Ne:

ce 2228 | |
ANt | !

- CARLOS ¢
INTE Rvsnfcl»‘:eLE
ANMAT,
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Secnetaria de Paoliticas,

Regulacidn ¢ Tnotitutos
AN AT,
ANEXO XXX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v
Tecnologia Medica (ANMAT), autorizé6 mediante Disposicidn N°22283 los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-30 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER 8.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en fa tabla al pie, del preducto
inscripto en (RPPTM} bajo:
Nombre "Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027/ ANTICUERPOS ANT! — B2 -
GLICOPROTEINA 1 I1gG / IgM POR METODO ELISA (PHUEBA EN MICROPLACA)
NOMBRE COMERCIAL ANTICUERPQOS ANTI — B2 — GLICOPROTEINA 1 igG /
" IgM

Expte. N° 1-0047-0000-010919-08-2

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

/
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

;

antes mencionado. i

A
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AUNNAT.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-30, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
d:asﬂﬂ%ﬁ‘xy?jﬁ

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne:

oo 2228

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANM. AT,
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AUNTHAT,

ANEXO XXXI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién N°;§:22& los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1275-31 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKER S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en ia tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre “Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027/ ANTICUERPOS ANTI — PROTEINA
CITRULINADA (ACPA) POR METODO ELISA (PRUEBA EN MICROPLACA)
NOMBRE COMERCIAL ANTICUERPOS ANTI - PROTEINA CITRULINADA
(ACPA) |

Expte. N° 1-0047-0000-010918-08-9

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de razon|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A. J

social

7

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autdrizacién

i

antes mencionado.

M
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ANWAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de MOdIfICﬂCIOTBS del

(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién [y Venta

de Productos Medlcos N° PM 1275-31, en la Ciudad de Buenos Alres, a los
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Expediente N® 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION N°;

co 2228
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Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
Mlmtwﬁ
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Secretarnia de Politicas, |
Regulaciin ¢ Tnotitutoc

ANMAT. ;

ANEXO XXX!I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, AIirryiantos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°22218L| los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Pgoductos
Médicos N° PM 1275-32 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLINKEH S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del ;:;)roducto
inscripto en (RPPTM) bajo: |
Nombre” Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027/ ANTICUERPOS ANTI -
SACCHAROMYCES CEREVISIAE l9G / IgA (ASCA) POR METODO ELISA
(PRUEBA EN MICROPLACA)
NOMBRE COMERCIAL ASCA IgG/ IgA (ASCA)

Expte. N° 1-0047-0000-010920-08-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

4

El presente sblo tiene valor jprobatorio anexado al certificado de Autorizacién

. Lo i
s mencionado.
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ANWAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-32, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

s N0 MAY 2010

..................................................................................

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne:

" L2 28

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT,
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AUNNAT.

ANEXO XXXIli DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°222l6& los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Praductos
Médicos N° PM 1275-33 y de acuerdo a lo soficitado por la firma BIOLINKER $.A,, la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre "Técnico / DESCRIPTIVO: 17-091 / COLESTEROL LDL DIFIECTO
(DETERGENTE)
NOMBRE COMERCIAL COLESTEROL LDL DIRECTO

Expte. N° 1-0047-0000020515-08-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de razén|BIOLINKER S.R.L. BIOLINKER S.A.

social

El presente sélo tiene valor probatofic anexado al certificado de Autofizacién

antes mencionado. ,
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AUNWAT.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BIOLINKER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta

de Productos Médicos N° PM 1275-33, en la Ciudad de Buenos Aires', a los
QS JUD WA 20N |

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3

DISPOSICION Ne:

e 2228

DR, CARLOS CHIALE
INTERYENTOR
ANMAT.
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