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BUENOS AIRES, 10 MAY 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 del Registro de la 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta Administración 

Nacional' el cambio de razón social de la firma BIOLlNKER S.R.L., la que en lo 

sucesivo se denominará BIOLlNKER S.A., titular de los reactivo de diagnostico de 

uso "IN VITRO" que figuran como Anexo I y Anexos de Autorización de 

Modificaciones 11 a XXXIII 

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitoJ de la 
¡ 

normativa aplicable. 
, 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificacione$ de los 

datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad f'v1edicinal 
, 

otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N" 5755/96 se en~uentran 

establecidos en la Disposición ANMA T N° 6077/97. 

Que a fs. 156/157 el Departamento de Registro ha tomado la inte ención 

de su competencia en los términos de la arcular ANMAT W 01/04 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el De reto N° , 

M 1 ~/92 Y Decreto W 425/10 
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Por ello: 

DISPOSICIÓN N' 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL 

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°, - Tómese conocimiento del cambio de razón social de la firma 

BIOLlNKER S.R.L, la que en lo sucesivo se denominará BIOLlNKER S.A., titular de 

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

de Autori~ación de Modificaciones 11 a XXXIII 

ARTICULO 2"._. Cancélese el Certificado de Habilitación de Establecimientos 

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

ARTICULO 3"._ Extiéndase el Certificado de Habilitación de Establecimientos a 

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

conferidos por Disposición ANMAT N" 2965/07 

ARTICULO 4"._ Limitase a la farmacéutica ALEJANDRA SANCHEZ VIAMONTE 

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

BIOLlNKER S.R.L. 

ARTICULO 5°,_ Desígnese como Directora Técnica a la farmacéutica ALEJ<j\NDRA 
, , 

SANCHEZ VIAMONTE(Matricula Nacional N" 1837-b), de la firma BIOLlNKER SA 
! 

ARTICULO 6"._ Extiéndase el Certificado ole Cumplimiento de Buenas PrácÍicas de 

Fabricación de productos Médicos a favor de la firma BIOLlNKER S.A. 
• 

~II 
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ARTICULO r.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los Certificados 

que detallados en el Anexo I de la presente, cuando los mismos se prEtsenten 

acompañados de la copia autenticada de la presente Disposición. 

ARTICULO 8°._ Acéptense los textos de los Anexos de Autorización de 

modificaciones los cuales pasarán a formar parte integrante de la presente 

disposición y deberán agregarse a los Certificados de productos médicós que 

figuran en los anexos de Autorización de modificaciones 11 a XXXII' en los términos 

de la Dis¡:losición ANMAT N° 6077/97. 

ARTICULO 9° .- Regístrese; gírese a la Coordinación de Informática a los efectos de 

su inclusión en el legajo electrónico, por Mesa de Entradas notifíquese al 

interesado, gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del 

Anexo de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de 

la presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE. 

EXPEDIENTE N° 1-47-000-022628-09-3 

DISPOSICION NO: 

ce } 2 2 81 

I 
R¡ os CHIALE 

IN ERVENTOR 
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ANEXO I 

REACTIVOS OE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO 

N" de • 

PRODUCTO 
CERTIFIC. 

003616 

ANTICUERPOS AUTOINMUNES I USO IN VITRD DETECCION DE 

AUTOANTICUERPQS POR IFI 

003687 

HIERRO GRQMAZUAOL B I PARA DETERMINACION CUANTITATIVA 

DE HIERRO EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA 

000447 

ACIDO VAINILLlN MANDELlCO I PRUEBA PARA LA DETERMINACION 

EN ORINA DE ACIDO VAINILLlN MANDELlCO (AVM) POR METODO 

CROMATOGRAFICO - E$PECTROFOTOMETRICO 

HEMOGLOBINAS GLlCADAS (HbA1c) I PRUEBA FOTOMETRICA 000507 

PARA LA DETERMINACION DE HEMOGLOBINAS GLlCADAS IONICO 

17- CETOSTEROIDES / PRUEBA PARA LADETERMINACION EN 

ORINA DE 17- CETOSTEROIDES 000530 
• 

17- HIDROXICORTICOESTEROIDES I PRUEBA PARA LA 
00531 

DETERMINACION EN ORINA DE 17- HIDROXICDRT1COESTEROIDES 

POR METODO CROMATOGRAFICO - ESPECTROFOTOMETRICO 

PRQTEINA e REACTIVA 000360 

FACTORES REUMATOIDEOS LATEX I PRUEBA INMUNOQUIMICA 
000486 

PARA LA DEfECCIQN DIRECTA y SEMI CUANTITATIVA DE 

FACTORES REUMATOIDEOS EN SUERO 

ANTIESTREPTQLlSINA (ASO) I PRUEBA INMUNOQUIMICA PARA LA 
000506 

DETECCION DIRECTA y SEMICUANTITATIVA DE,ANTI-

ESTREPTOLlSINA o EN SUERO 

CALCIO I ENSAYO ESPECTROFOTOMET,RICO PARA LA 00479 
DETERMINACION CUANTITATIVA DE CALCIO E~ FLUIDOS , 

BIOLOGICOS 
I 

I 
I I 

./ 
• , 
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Wde 

PRODUCTO 
CERTIFIC. 

• 
FRUCTOSAMINA 

000345 

CREATININA / METODO CINETICO ESPECTROFOTOMETRICO PARA 

LA DETERMINACiÓN DE CREATININA EN MUESTRAS DE SUERO. 000802 

PLASMA U ORINA 

FOSFORO / FOSFORO UV 
000837 

COLESTEROL HDL DIRECTO I DETERMINACION 

ESPECTROFOTOMETRICA DIRECTA DE LA CONCENTRACION DE 005172 

COLESTEROL HDL 

I MAGNESIO I MAGNESIO 
001217 , 

INMUNOGLOBULlNA G (lgG) Y CALIBRADORES / PARA LA 

DETERMINACIQN CUANTITATIVA DE 190 EN MUESTRAS DE SUERO 003881 

O PLASMA , 

ALBUMINA / PARA LA DETRMINACION DE ALBUMINA EN 

MUESTRAS DE SUERO O PLASMA 
001657 

PROTEINA I PARA LA DETERMINACIQN DE PROTEINA EN 

MUESTRAS DE SUERO O PLASMA 
001656 

GLUCOSA / MErODO ESPECTROFOTOMETRICO PARA LA 

DETERMINACIQN DE GLUCOSA EN SUERO O PLASMA 
001683 

COLESTEROL HDL / PARA LA DETERMINACION DE COLESTEROL 

HDL EN SUERO O PLASMA 
001843 

FOSFATASAACIDA (FAC) / FOSFATASA ACIDA EN SUERO POR 

METODO CINETICO CUANTITATIVO 
002051 , 

, 
SUEROS CONTROLES / CALIBRADORES J PARA CALlBRACION y 

I CONTROL DE CALIDAD INTERNO 
02967 

CALCIO ARSENAZO / PARA LA DETERMINACION í , 
ESPECTROFOTOMETRICA DE CALCIO I 003099 

HIERRO CAPACIDAD DE FIJACION I DETERMINACION DE 003600 

CAPACIDAD DE FIJACION DE HIERRO EN SUERO O PLASMA . 
PRECIPITACION - ESPECTROFOTOMETRICO • 

I 
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PRODUCTO 

HEMOGLOBINA A2 / PARA LA DETERMINACION POR METODO 

CROMATOGRAFICO ESPECTROFOTOMETRICO DE HEMOGLOBINA 

A2 

GAMMA GLUTAMIL TRANFERASA GAMMA GT f PARA LA 

DETERMINACIQN CUANTITATIVA DE GAMMA GT 
. 

ALFA AMILASA I ALFA AMI LASA UV 

$ERODIAGNOSTICO FEBRIL / DETECGION DIRECTA DE LAS 

AGLUTININAS SER1CAS QUE APARECEN EN ALGUNAS 

INFECCIONES FEBRILES COMO BRUCELOSIS, SALMONELOSIS y 

CIERTAS RICKETTSIOSIS 

ANTICUERPOS ANTI NUCLEARES I ANTICUERPOS 

ANTINUCLEARES 

UREA COLOR I METODO ENZIMATICO PARA LA DETERMINACION 

DE UREA EN SUERO. PLASMA U ORINA 

COLESTEROL LDL REACTIVO PRECIPITANTE I ENSAYO 

ESPETROFQTOMETRICO PARA LA DETERMINACION 

CUANTITATIVA DE COLESTEROL LDL EN MUESTRAS DE SUERO 

SUERO CONTROL DE PROTEINAS y REUMATICO f PARA CONTROL 

INTERNO EN LAS DETERMINACIONES DE MARCADORES 

REUMATICOS y DE PROTEINAS 

SUERO CONTROL DE CK_MB f PARA LA DETERMINACION DE 

CK_MB 

ALFA AMI LASA SUSTRATO DIRECTO f PARA LA PRECIPITACION DE 

LAS LlPOPROTEINAS DE BAJA DENSIDAD 

RIGLlCERIDOS I METODO ENZIMATICO 

ESPECTROFOTOMETRICO PARA LA DETERMINACION 

CUANTITATIVA DE TRIGLlCERIDOS EN SUERO !<UMANO 

ACIDO URICO I METODO ENZJMATICO ESPECTROFOTOMETRICO 

PARA LA DETERMJNACJON DE ACIDO ul=uco EN MUESTRAS DE , 
SUERO, PLASMA U ORINA 

N° de 
CERTIFIC. 

003645 

001179 

000836 

001927 

001210 

001655 

004128 

004180 , 

004215 

003940 

000730 

000796 
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PRODUCTO 

COLESTEROL I METODO ESPECTROFOTOMETRICO PARA LA 

DETERMINACION DE COLESTEROL EN MUESTRAS DE SUERO O 

PLASMA 

i"LANINO AMINOTRANSFERASA I PARA LA DETERMINACION 

ESPECTROFOTOMETRICA DE ALANINA AMINOTRANSFERASA EN 

SUERO 

UREA/BUN UV / PARA LA DETERMINACION 

ESPECTROFOTOMETRICA DE UREA EN MUESTRAS DE SUERO, 

PLASMA Y ORINA 

LACTATO DESHIDROGENASA (LDH) I PARA LA DETERMINACION 

DE LACTATO DESHIDROGENASA POR METODO 

ESPECTROFOTOMETRICO 

ASPARTATO AMINOTRANSFERASA (AST! GOT) I PARA LA 

DETERMINACION ESPECTROFOTOMETRICA DE ASPARTATO 

AMINOTRANSFERASA EN SUERO 

BILlRRUBINA TOTAl/ STANDARD DE BILlRRUBINA / PARA LA 

DETERMINACION ESPECTROFOTOMETRICA DE BILlRRUBINA 

OTAl 

PRQTEINA C REACTIVA hs (PCA hs) / LA PCR ES UTll EN LA 

PREDICCION DE ENFERMEDADES DE SISTEMA CARDIOVASCULAR 

, SE UTILIZA PARA LA CUANTIFICACION POR TURBIDIMETRIA DE 

PROTEINA C REACTIVA 

FACTORES REUMATOIDEOS (FR TURBIDIMETRICO I DOSAJE 

CUANTITATIVO DE FACTORES REUMATOIDEOS POR 

TURBIDIMETRIA 

ALBUMINA (MICROALBUMINURIA) / DOSAJE CUATNITATIVO DE 

ALBUMINA EN ORINA POR TURBIDIMETRIA , 
RANSFERRINA / PARA LA DETERMINACION TURBIDIMETRICA DE 

RANSFERRINA 
• 

PREVECAl / PROGRAMA INTERNACIONAL DE iVAlUACION 

EXTERNA DE LA CALIDAD 

~ 1I 

~2 2 2 8 

N"de 
CERTIFIC, , 

• 
000729 

• 
004982 

, 

004983 

r04985 

004987 

005027 

005093 · 
, 

005121 

005149 

005167 

005178 
, 
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PROOUCTO 

PROTEINA DEL COMPLEMENTO C4/ DOSAJE EN FORMA 

CUANTITATIVA PROTEINA DEL COMPLEMENTO C4 POR 

URBIDIMETRIA 

INMUNOGLOBULlNA G (lgG) I DOSAJE EN FORMA CUANTITATIVA 

DE INMUNOGLOBULlNA G POR TURBIDIMETRIA 

INMUNOGLOBULlNA M I DOSAJE EN FORMA CUANTITATIVA DE 

INMUNOGLOBULlNA M POR TURBIOIMETRIA 

INMUNOGLOBULlNA A (lgA) I DOSAJE EN FORMA CUANTITATIVA 

DE INMUNOGLOBULlNA A POR TURBIDIMETRIA 
• 

ANTI ESTREPTOLlSINA O (ASO) I PARA LA DETERMINACION POR 

METODO TURBIDIMETRICO DE ANTI ESTREPTOLlSINA O 

PROTEINA DEL COMPLEMENTO C31 DESTINADO AL DOSAJE EN 

FORMA CUANTITATIVA DE PROTEINA DEL COMPLEMENTO C3 POR 

TURBIDIMETRIA 

FQSFATASA ALCALINA (FAL) - DEA / PARA LA DETERMINACION DE 

L FOSFATASA ALCALINA EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA 

POR METODO ESPECTROFOTOMETRICO 

COLlNESTERASA (che) I PARA LA DETERMINACION DE 

COLJNESTERASA EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA POR 

METODO ESPECTROFOTOMETRICO 

HIERRO FERROZINAI PARA LA DETERMINACION DE HIERRO EN 

MUESTRAS DE SUERO O PLASMA POR METODO FOTOMETRICO 

HEMOGLOBINA A1C TURBII LOS NIVELES DE HbA 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, 

PROPORCIONANDO UNA INFORMACION MAS FI~BLE QUE LA 

CONCENTRACION DE GLUCOSA 

CONTROL DE HEMOGLOBINA A1C NORf.4AL I PARA EL CONTROL 

I~NTERNO POR PARTE DEL LABORATORIO DE LAS 

DETERMINACIONES DE HEMOGLOBINA A1C 

,. /1 

N' de 
CERTIFIC. , 

" , 
PQ5196 

005203 . 

005217 

005223 

005243 

05283 

; 
005310 , , 

, 
¡ 

005324 

05445 

005906 

, 
! 
I 
! 
i 

005906 , 
I 
i 
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PRODUCTO 

CONTROL DE HEMOGLOBINAA1C ELEVADO I PARA EL CONTROL 

INTERNO POR PARTE DEL LABORATORIO DE LAS 

DETERMINACIONES DE HEMOGLOBINA A1 C 

TPHA HEMOAGLUTINACION / ENSAYO DESTINADO A LA 

DETECCION DE ANTICUERPOS ANTI TRPONEMA PALLlDUM POR 

HEMAGLUTINACIQN EN SUERO 

~~PRONTAS INMUNOFLUORESCENCIA / ANTICUERPOS CONTRA 

NTIGENQS TISULARES CULTIVOS BACTERIANOS O CELULARES 

, 
Expediente N" 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 

ce 2228 

DR. ARLOS CHIALE 
1 TERVENTOA 

A.N.H.A.'r. 

N° de 
CERTIFIC. 

• 
005906 

006234 

001216 

9 
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ANEXO 11 DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimpntos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorízó medíante Disposición No2 .. .2 ... 2 .. 8Ia los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos W PM 1275-2 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S.A., la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre tomercial : BIOSYSTEMS - FOTOMETRO 

Presentación: BTS - 310 

Expte. N' 1-0047-0000-014044-05-9 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER S.A. 

social 
, 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 

antes mencionado. 

10 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER SA, Titular del Certificado de Autorización.y Venta 

de Productos Médicos N° PM t 275-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

días""" " " "" ""'" ~ "o., ~~ Y.. 2. O 1.0""" """"""""""'" " 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOS(CION NO: 

ce '2228 

11 
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ANEXO 111 DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT). autorizó mediante Disposición Nol ... 2 ... 2 .. 81a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos N° PM 1275-3 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S.A., la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre éomercial : BIOSYSTEMS - FOTOMETRO 

Presentación: BTS - 330 

Expte. N° 1-0047-0000-016396-05-8 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACiÓN! 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER S.A. 

social 

El presente sólo tiene valor probatdFio anexado al certificado de Autorización 

antes mencionado. 

12 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A., Hular del Cert~icado de Autorización ,Y Venta 

de Productos Médicos N' PM 1275-3, en la Ciudad 

días .................................... J1 .. O' .. .MM.20.l.0 ............ .. 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 

cc 2 2 2 8 

DR. CA OS CHIALE 
INTERVENTOR 
.u.~. 

de Buenos Aires; a los 
; 
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alim~ntos y 

Tecnología Médica (ANMAn, autorizó mediante Disposición No2 ... 2 ... 2 ... S· a los 

efectos de su anexado en el Cert~icado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos N° PM 1275-4 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S.A., la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie. del producto 

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 MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER S.A. 

social I , 
, 

El presente sólo tiene valor grobatorio anexado al certificado de Autorización 

antes mencionado. 

~Jf 
14 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER SA, Hular del Cert~icado de Autorización>, Venta 

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

, .,)1 r, iAY 20101 
dlas ................................................................................. . 

Expediente N" 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 

cc 2 2 2 8 

OR CAR S CHIALE 
IN". VENTOR 

~ •• :J!Ut4J¡...T. 

i 
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'Re9Ittaei¿" e '7 K4fttU/lIt 

J4.1t.1It. J4. 7. 

ANEXO V DE AUTDRIZACION DE MODIFICACIONES 
, 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alim~ntos y 

Tecnología Médica (ANMAT). autorízó mediante Disposición No .. 2 ... 2 ... 2 .. ;& los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos W PM 1275-34 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER$A, la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del pr(>ducto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre 'Técnico: UMDNS 16-298- ANALIZADORES DE QUIMICA CLlNICA 

AUTOMATICOS 

Marca / Modelo: BIOSYSTEMS - A 25 

Expte. W 1-0047-0000-020615-08-3 
I 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ • 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER SA 

social , 

I , 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 

antes mencionado. 

-!f 
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6 
c4!lniduio tk ¿aI'd ';010- c:::Ifño dd !Bwwtuunlo dE. fa 0E.lJo[uaión de. 41l!(aJo H 

Se«eta.ta de 'PoUtiea •. 
íf¿e9ulac.¿¿1t e 1".,ttt",to4 

J'i.1t. ?It.I'I. 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A .• nular del Cert~icado de Autorización y Venta 

de Productos Médicos W PM 1275-34. en la Ciudad de Buenos Aires, a los 
l10 MAY 2010 

días ................................................................................. . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 

ce 2 2 2 8 

; 

17 



t 
c/I1inúfetio de .d'aI:"j ';010- c4ño d¿[ !Bícudwa:r.lo de fa cRwo[ualón dz aA4a.¡¡O " 

Seeoeta.ia de 'P6titiea4, 
jl¿e9u(a.C-Ü;H e '} te4tttut(J.4 

I'i n. ?It."f, 7, 

ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, AHm~ntos y 

,"", ''"'- " O' Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°.;,: .... L .... .e; .. ,o. a los 

efectos de su anexado en el Cert~icado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos W PM 1275-36 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S.A., la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Técnico: UMDNS: 15-150- EQUIPOS DE INMUNOFLUORESCENCIA 

Marca I Modelo: BIOSYSTEMS - I-PRO 

Expte. N° 1-0047-0000-001836-09-1 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IDENTlFICATORIO HASTA U\ FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.l. BIOLlNKER S.A. 

social 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 

antes mencionado. 

~/I 
18 



• I • 
d!1Ú1M.!OUo tk daLud' 2010- clfño dd !Bícud:wa'f.ÚJ k fa d(wofuclÓn k .BA1Ilf1D 

S eeoeta.ta de '7J6Ut¿ea4, I 

'Re9tttae¿¿" e '7tt4t¿ttt((J4 

rl1t. 7/{.,,4, 7, 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificacion~s del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A., Titular del Certificado de Autorización ~ Venta 

de Productos Médicos W PM 1275-36, en la Ciudad de Buenos Aires,a los 

, 11 O MAY 2010 dlas ................................................................................. . 

Expediente NO 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSII!:ION N°: 

cc 2228 

DR. e RlOS CHIALE 
INTERVENTOR 

.... .iI: ..... ~. 

19 



6 
c41inúfe'llo t:k ~d -;010- c::Ifño de! !Bwvúuza!tio cb: fa <=Revolución eh. ¿p/Ifayo • 

See .. t, .. ,,, de 'P~titte44, 
¡¡¿e9-lt{tut¿". e '} ¡etttittt(tJt! 

,,4, 1t, ?itA, 7. 

ANEXO VII DE AUTDRIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimenlos y • 
Tecnología Médica (ANMAD, autorizó mediante Disposición No.2 ... 2 ... 2 ... 8a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos N' PM 1275-5 Y de acuerdo a lo solicilado por la firma BIOLlNKER S¡A, la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Técnico 1 DESCRIPTIVO: 17 - 0911 FOSFATASA ALCALINA BUFFER 

AMP 2 REACTIVOS L1QUIDOS 

NOMBRE COMERCIAL FOSFATASA ALCALINA (AMP) 

Expte, N' 1-0047-0000-025592-06-1 
, 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓNI 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S,RL BIOLlNKER SA 

social 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 
• 

20 



6 
dt{mut,nlo 4.ó'a!ud' ~070- clfño M !l3icmtEna'f.io k fa c:R wofudón k aMayo R 

Se .. et, .. ¡", de 'P~title"'4. 

¡¡¿e9et{ac-¿¿1t e 11t~titetttJ,4 

1'i.1t. 11(.1'1. 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificacionas del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A .• Titular del Certificado de Autorización y Venta 

de Productos Médicos W PM 1275-5, en la Ciudad de Buenos Aires, ,a los 

. I~ il MAY 2010 dlas ................................................................................. . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 

ce 2 2 281 

; 

21 



c41"i'tE~ da/ud' -;'010- diño dd' 'J3¡,.nt=a,lo d, Ca c!?evoCuciim d, Layo' 

s .. ,et"",,,, de 'P6(,t<0"'4, 
¡¡¿e9Itla-et¿" e 1"'6t'(""t04-

ri.1t, 7/(,A, 7, 

ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 
, 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alime~tos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No",2"-2,,,-2.118 los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Pr~uctos 

Médicos N° PM 1275-6 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S.A., la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del prtiducto 

inscripto en (RPPTM) bajo: I 
Nombre técnico! DESCRIPTIVO: 17- 091 ! CREATIN QUINASA (CK) IfC 2 

REACTIVOS L1QUIDOS 

NOMBRE COMERCIAL CREATIN QUINASA (CK) LIQUIDA 

Expte. W 1-0047-0000-025593-06-5 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACiÓN! 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L BIOLlNKER SA 

social 

I 

, 
i 

, 

, 
I 
I 

El presente sólo tiene valor P,l"obatorio anexado al certificado de Autorización 

22 



6 
c:41i1ziJiEf¿'O di d'aÍud' ';010- c4ñ.o del !J3¡aentuzQ.'/.io ck [a cRwo(u.aión de a41/lf10 " 

S ec .. ta.ia de 'Potit¿ea4. 
íee9uta"¿~,, e '} fe~tttut(J.4 

A,1t.1It.1'I. 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de ModificacionelS del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A .• Titular del Cert~icado de Autorización X Venta 

de Productos Médicos N' PM 1275-6. en la Ciudad de Buenos Aires._ a los 

. l1 O MAY 2010 dlas ................................................................................. . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 

ce ? 2 2 8 

PR. CARLOS CHIALE 
INTI:RVENTOR 

...... .)1[ ..... '1'. 
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6 
c4!iJzideúo,d¿ daÍud' ';010- .d!ño dd !Biaentwa'f.lo d~ fa c:Rwo{uaión tk ra.% ~ 

Seo.ee",.,,,, de 'P6eiete",~, 

;ee9",l4M.¿1t e 11t4-t¿tltt(l.6 

A. 1t. 7/t.?l. 7. 

ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimemos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No.2 ... 2 .... 2 ... ~a 105 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Pro~uctos 
i 

Médicos N" PM 1275-7 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S.A., la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 1709-3/ CREATIN QUINASA (CK - MB) LIQUIDA 

NOMBRE COMERCIAL CREATIN QUINASA MB (CK- MB) LIQUIDA 

Expte. N" 1-0047-0000-025591-06-8 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER S.A. 

social 

I 
! 

El presente sólo tiene valor probator'l'o anexado al certificado de Autorización 

24 



.::::41inÚ}¿1.io de ~d ~OIO- c:;Ifño dJ !Blae.ntena'f.io de fa 0eIJofución de d/I1a!Jo H 

S.«e(4.t4 de r:;.tttie44 , 
~e9Itea,ei¿1e e '7 tt~t¿tltt(J,~ 

/1, ?t. m,A 7, 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificacionea del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER SA, Titular del Certificado de Autorización y. Venta 

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

días ........ , ...... , ...... , .... ,: ,1" (,I ... M~.Y. .. 2.o..10. .... , ...... "" ........ 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 

ce 2 2 2 8 

DR. e LOS CHIALE 
INTBRVENTOR .... ~"'. 

. 
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6 
c::41Ú1lHt:-UO.J¿.:::SaIud ~o,o- c4ño dd!Bi.cf-nüna~lo J~ fa cRev-ofu.c.ión de ~aJo H 

S ecoeta..ia. de -p.tit¿ea.., 
'Re9",tae¿i" e '7 K4titutt.t4 

"i.1t, ?1{,,,i. 7. 

ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alim~os y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No .. -2 .. -2 .... 2 .. ,e; los 

" 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de ProQuctos , 
, 

Médicos W PM 1275-9 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S¡A., la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del prQducto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre técnico / DESCRIPTIVO: 17-093/ ANTICUERPOS ANTIGLlADINA; POR 

METODO ELlSA 

NOMBRE COMERCIAL ANTICUERPOS ANTIGLlADINA 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 
, 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER S.A. 

social 

,. 
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 

h ¡rs 
mencionado. 
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, . ' . 
c4(iIlúf,wo ~ .d'a/ucl 201D- cI1ño dd!&aentena'tio de fa c:RElJo[4dón eh +Mayo 

Seeoetaota de '1'.Utt,a4, 
;¿e9«,(ae¿¿". e '7 lt4-titft.tfJ.4 

rl.1t, 1/{. rI. 7. 
¡ 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modjficacion~s del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A., Titular del Certijicado de Autorización y Venta 

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

" O MAY 2010 dtas ................................................................................. . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSlélON N°: 

ce I~ 2 

DR. e IIfLOS CHIALE 
INTERVENTOR .............. ~. 
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6 
c4(inúfuio de d'aIu¿ ~O!O- cl!-ño del !&cuztEJlQ'l.lo de fa c:R OJo[udón dr. 

S ecoet,,,.,, de p.ettte"., 
'Re9ettae¿i." e '1 It4titutfJ.J, 

A 1/, 11t. A. 7, 

ANEXO X DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

• 
ayo 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alime~tos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N° 2, .. 2 ... .2 ... 6 a los 

I 
efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

, 

Médicos W PM 1275-10 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER ~,A, la 

modificación de 105 datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Técnico! DESCRIPTIVO: 17-268! ANTICUERPOS ANTI - dsDNAPOR 

METODO ELlSA 

NOMBRE COMERCIAL ANTICUERPOS ANTI- dsDNA 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACiÓN! 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.RL BIOLlNKER SA 

social 

I 

. , 
El presente sólo tiene valor p(obatorio anexado al certificado de AutorIzación 

~¡ mencionado. 
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6 
c4!imJfw'o ck d'alu.d' ';010- c:4ño de! !J3¡(!l!.muza'l.io dE fa c:l(l!.lJotudón J¿ c::.M~D 11 

Seo.eta"a de P6titiea4. 
¡¡¿e9",laeüÍH e '} H~t¿tlttD-4 

'" ?t.m.!'I. 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A.. Hular del Certificado de Autorización y, Venta 

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

días .......................... Jl .. 9 .. .MAY..2010 ....................... . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSlélON N°:2 2 2 8 
ce 
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6 
c:AfinldlO'f.lo ele ¿aI'ud ';010- dtiio dzt !B{CEntEna'!.io dz fa d(wo[uciÓn dE 441ayo w 

See .. ta.ta de 'P6tit¿ea4, 
;¿etjet(<<c-i¿H e '7 If,ttit«-ttJ,4 

!'l.?!. m,r/, 7, 

ANEXO XI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alime~tos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No .. 2 ... 2 ... 2 .. & los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos W PM 1275-11 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S.A, la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre iécnico / DESCRIPTIVO: 17- 027 / FAMILIA DE PRUEBAS RAAIDAS 

PARA LA DETECCION DE DROGAS DE ABUSO EN CASSETIES MUL TI DROGA 

NOMBRE COMERCIAL QUICK TEST PANELES MUL TIDROGAPARA 

DETECCION EN ORINA 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION , 
A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER S.A. 

social 
, 
, 
, 

El presente sólo tiene valor Ptobatorio anexado al certificado de Autorización 

antes mencionado. 

~j{ 
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6 
dt!im'Ji,m'o ck ¿ald ';070- cltño dd !Blcentuza'l.lo de fa c!?wo[ualÓn ck 4iVIayo u 

Se .. eta.ia de P~ettl<a., 
'Re9uta-el;'_ e 'J le4tituttJ.4 

"'-1/. ?It. "'- 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A., Titular del Certificado de Autorización X Venta 

de Productos Médicos N° PM 1275-11, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

, :1 (J MAY 2010 dlas ................................................................................. . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION NO: 

ce 2 2 2 8 

DR. CARL s CHIALE 
INTER ENTOR 

Al'f.x..A..T. 
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i 
cA/mú.l.w'o.:k d'du.l ';0'0- diño del !Bi.aEnÜna'tiD d~ fa c!?E.I.70[udón eh. dilfayD N 

Sec.ettHta de 'P6(ttiea4, 

~e9"t4e¿¡" e 11t4tU4ttJ4 

r1.1t, 71(, r1. 7, 

ANEXO XII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

• 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimeptos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición Nq2 .. .2 ... .2.,,8:'a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos W PM 1275-12 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER SA" la 

modificación de los datos característicos. que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre técnico / DESCRIPTIVO: 17-091 / REACTIVOS PARA MEDIA LA 

CONCENTRACION DE BILlRRUBINA TOTAL y DIRECTA 

NOMBRE COMERCIAL BILlRRUBINA TOTAL y DIRECTA 

Expte. N'1-0047-0000-026464-07-B 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER S.A. 

social 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 

32 



1 

, 

c/I1i1zWuio de .::Salud ';010- c:IIño del !Bwwtc.na.'1.io dE fa cRwo[udón de. d11aJlo w 

S e .. eta.ia «e 'P6tit¿ea6. 
;r¿e9-",(a-e-¿ó,,, e 1.6ttt,,-t(l.4 

A.n. m.A. 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificacion~ del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER SA. Titular del Certificado de Autorización xVenta 

de Productos Médicos N' PM 1275-12, en la Ciudad de Buenos Aires,a los 

dias .............. ". . .... ~~ .. 0. .. .M.4 Y.. 20.1.0 ..................... . 

Expediente N" 1-47-0000-022628-09-3 

OISPOSlelON N°: 

ce 12 2 2 8 

DR. CARl CHIALE 
INTERVENTOR 

.... .x.....T. 
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i 
c/!1ihú/nio de ¿,aLud -;010- dtiio dd !&cwtmo:rio dE. fa cRwo[ueión eh .:::AIfa!)o H 

Setoet, ... « .te 'P6Utt"«6, 
íeer¡uta-üótt e '} ",6tttetttJ.~ 

.4.1t, 71(, ,"" 7, 

ANEXO XIII DE AUTORIZACION DE MDDIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alime~tos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No~2 ... 2 .... 2 ... 8a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Prodl¡Jctos 

Médicos N° PM 1275-13 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER SA, la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre 'Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027/ PRUEBA RAPIDA PARA LA 

DETECCION DE METABOLlTOS DE COCAINA EN ORINA (CASSETTES)) 

NOMBRE COMERCIAL QUICK TEST COC URINE CASSETTES 

Expte. N° 1-0047-0000-020189-07-0 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACiÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L BIOLlNKER SA 

social 

, 

El presente sólo tiene valor probatorro anexado al certificado de Autorización 

antes mencionado. 

)/It/f 
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c41vu'3taio dt: cf'aIu.l 2010- cf!ñ.o M !l3i.cwiEnatW di!. fa c:RE./Jo[ueión eh d'fa!Jo 

Se«et,,,,,,,, de 7'6('((0"'4, 

i1¿e9«(a-e¿ólt e 1 H(J,(¿(lIt~4-
/l1t,m,A,7, 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A., Titular del Certificado de Autorización II,Venta 

de Productos Médicos W PM 1275-13, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

, .10 MAY 2010 dlas ................................................................................. . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSléloN N°: 

cc 
2228 

DR. CA lOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.l!f.JI.A.!I!. 
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6 
c4{inúfuio ~ cfalut! ~010- cl!ño del !BiaEntena'f.W de fa c:Rl!.(Jo[ual.ón de. ~aJo w 

S eo.et,H¿4 ele 'P6(ttic44, I 
¡1¿e9-"t4~ü;1I e '1 "6tittl-t~4 I 

/11(, ??UI, 7, 

ANEXO XIV OE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES : 
El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alime.rtos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No.2 .... 2 ... 2 ... ~!a 105 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de pr~uctos 
Médicos N" PM 1275-14 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER SA, la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del prOducto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 
1 

Nombre 'Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027 / PRUEBA RAPIDA PA~A LA 

DETECCION DE METABOLlTOS DE TETRAHIDRO CANNABINOL (THCl EN , 

ORINA 

NOMBRE COMERCIAL QUICK TEST THC URINE CASSETIE 

Exple, N"1-0047-0000-020183-07-9 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

, 
Cambio de razón BIOLlNKER S,RL BIOLlNKER SA 

social 
, 
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I 
.::::II1/n/HEria de d'aIu¿ ~OJO- clfño dd !&cmtma:rio de. fa el? wo[ul!lón dE. d'1Ifayo R 

Se«et, .. , .. .te P~(it';C44, 

j1¿u}ula-,-I.¿te e 'l re6tttut64 

rl. n, 7I{, 1'1. 7 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 

antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta 

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

dias ........................... trr.WIJ:RAY. .. 2.0,10 ............. . 

, 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 

ce /2 2 2 8 

R. CARLOS CHIAL.E 
INTERVENTOR 

4.l'Ii'.I( .... :1I. 
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6 
c41Ú2meuo ~ J'aÍu¿ ~010- c:4ño de! !Bicmtmen.lo de [a cRwo[~ión de o1IIajlo " 

Sec.et,nt" de 'P~ett¿e,,~, 

'Re9-",ea-et¿tt e 11t4-tttetttJ$ 
J'i.1t, 71(. /l. 7. 

ANEXO x:v DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alime.n1as y 

Tecnología Médica (ANMAn, autorizó mediante Disposición No.2 .. 2 ... 2 ... 8a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos W PM 1275-15 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S.A.. la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre 'Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027 / PRUEBA RAPIDA PARA LA 

DETECCION DE METABOLlTOS DE BENZODIAZEPINAS (BZO) EN ORINA 

NOMBRE COMERCIAL QUICK TEST BZO URINE CASSETTE 

Expte. W 1-0047-0000-020188-07-7 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L BIOLlNKER S.A. 

social 

. 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 

antes mencionado. 

~j{ 
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6 
d!1inúf,m'o de cfalud -;'010- u4iío de! !l3iaeniEna'tio de fa cRelJo[ual.ón de. d1ayo H 

S .... t4.'4 de 'P6titie44 , 
íee9utae¿tJft. e 'llf.lt(itttt64 

/1,1/, ?1t.A 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER SA, Titular del Certificado de Autorización y Venta 

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

, 11 O MAY 2010 
dlas ................................................................................. . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

Da, CAR CH/ALE 
INTI!' VENTOR 

...... .-... ';1'. 

39 



6 
=4!inúh':io ~ d'aÍud ';010- c4ño dJ !l3i.aEn1u:a'tio dE. fa c:RElJo[uaión eh ctV{aJo H 

Seo .. ta.<a de 'Pot{tt,a4, 
¡r¿e9u(ae.i¿Ie e 11t*,tttUt64 

A 11, ?/t,A 7, 

ANEXO XVI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alim~ntos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición Nol",L",2",B a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos W PM 1275-16 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER SA, la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del pfoducto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre 'Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027 / PRUEBA RAPIDA PARA LA 

DETECCION DE METABOLlTOS DE MORFINA (MOP) EN ORINA 

NOMBRE COMERCIAL QUICK TEST MOP URINE CASSETTE 

Expte. N° 1-0047-0000-020184-07-2 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S,RL BIOLlNKER SA , 

social 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 

antes mencionado. 

~ JI 
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i 
o11múiEdo ~ daÍud ~OJO- .diño dd !l3ic~ntma'tlo d~ fa cf(E-I.J"OfurtJlón dz. &1~D N 

Seooet,,,,',. de 'P~ett¿e"4, 

7<e9-u(a-e-¿¿". e '} tf.6titut/J4 

!'i.1t, 7It, A, 7, 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificacione$ del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A., Titular del Cer@cado de Autorización V Venta 

de Productos Médicos W PM 1275-16, en la Ciudad de Buenos Aires" a los 

días ................................ :.1 .. 9 ... MAY.2.0.1O ................... , 

Expediente N" 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N': 

ce 

DR. CA Os eHIALE 
INTB'RVaNTOlt 

...Llf..JC.4.'1'. 
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6 
c/lfÚ2Út,W'o de da/d ';010- cIIño de! !&awte.na'tio de fa. cRwo[uaión. de. o'1II~o • 

Seo.da"a de 'PoUt¿eao, 
¡(e9ltlatitÍte e 1w4titUt64 

/1,1/, m,A 7, 

ANEXO XVII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimemos y 

Tecnología Médica (ANMAn, autorizó mediante Disposición No . .l ... l. ... t. ... 8a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos N° PM 1275-17 Y de acuerdo a lo solicttado por la firma BIOLlNKER S.A., la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027 / PRUEBA RAPIOA PARA LA 

DETECCION DE BARBITURICOS (BAR) EN ORINA 

NOMBRE COMERCIAL QUICK TEST BAR URINE CASSETTE 

Expte, W 1-0047-0000-020186-07-1 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IOENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S,R.L. BIOLlNKER S.A. 

social 

El presente sólo tiene valor probatol'fo anexado al certificado de Autorización 

~ ant 1 mencionado, 
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i 
c4finúfaw t:k cfalud' ';010- clfño dd !Bil!wtwa:fJ.O J~ fa cRwo[ultión eh ~ayo H 

S .... ta, •• a, de 7'6titt.a,4. 
'1i:e9",taei6tt. e '71t4-tttftttJ.6 

A.1t ?1(./I. 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER SAo nular del Cer@cado de Autorización ~\Yenta 

de Productos Médicos W PM 1275-17. en la Ciudad de Buenos Aires, $ los 

. 110 MAY 2010' dlas ................................................................................. . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSlélON N°: 

ce 2 2 28 

DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 
... .II.A.!I'. 
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6 
cA!inúféuo de d'alud ~010- dfño ckt !Bl!!V1twa'tio dE fa c::Rwo[uai.ón de -:::A1~o R 

S .co.t", •• ", d. P.Utit"", 
;r¿e9-",ta-,t¿tt e 1H6tttuto.6 

r/,1t, 11(, rI, 7. 

ANEXO XVIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimel1tos y 

Tecnología Médica (ANMAn, autorizó mediante Disposición No2",2""l".8 a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Prodlj,lctos 
, 

Médicos W PM 1275-18 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S.A., la 

modificación de los datos característicos, 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 (M DMA) EN ORINA 

NOMBRE COMERCIAL QUICK TEST MDMA URINE CASSETIE 

Expte. N' 1-0047-0000-020185-07-6 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACiÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.RL BIOLlNKER SA 

social 

, 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 

antes mencionado. 

~# 
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6 
cA1úzld:erlo ck d'alud ~010- clfño del !Bwente.na'tio de fa c:RerJo[uaión eL: cAIIayo n 

S a.et4.¿4 de 'Potit¿'46. 

í1i?e9",tae¿ó" e 'lK4tttttt64 

A. ?t ?!t.A 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificacione$ del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A., Titular del Cer@cadode Autorización iVenta 

de Productos Médicos W PM 1275-18, en la Ciudad de Buenos Aires. a los 

días ......... H ••••••••••••• 't~ .. MAY . .2.()m .................. . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSlélON NO: 

cc '2228 

DR. CARLOS CHIALE 
INTI!RVENTOR 

.A..J.'(~T. 
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6 
c41Ú2iJ.fuio ~ daÍud ';010- .diñ.o dd !l3ÍL'-t:nimatlo J~ fa c:R~lJo[l.LciÓil c&. aAl{ayo H 

S ee.ee", .... de 'P6Ufte"'J, 

íl:e9'",t(J.(;¿ó-. e 'J"4-tttuttJ4 

/1.1/, ?I(, /1. 7. 

ANEXO XIX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No2 ... 2 ... 2 ... 8,; a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos N° PM 1275-19 Y de acuerdo a lo solic~ado por la firma BIOLlNKER S.A., la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del prOducto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre 'Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027 / PRUEBA RAPIDA PARA LA 

DETECCION DE ANFETAMINA (AMP) EN ORINA 

NOMBRE COMERCIAL QUICK TEST AMP URINE CASSETTE 

Expte. W 1-0047-0000-020187-07-3 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER S.A. 
, 

social , 

, 

El presenté sólo tiene valor probato1'io anexado al certificado de Auto!i~ción 

ant s mencionado. 
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6 
c11i1lis1wo de da/d -:;'010- c:/fiio d~[ !Bíc"nt"na:¡io de. fa. cRwo[ución de. dt1'a.o/0 " 

S e«diH.« de -P.Ut¿e«J. 

~e9r,te4e.(¿" e 'l1t~t¿tltt~6 

A.1t. m.A. 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificacione$ del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A .• Titular del Certificado de Autorización y Venta 

de Productos Médicos N' PM 1275-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

días ...................... I~ .. O'JMY..2D.1.0 ................. .. 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 

ce 12 2 2 8 

I 
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6 
c4(inú.f¿:tio'¿ J'ducl -;'010- d'lño dd !BÚ!l!ntuun.lo eh. fa c:!?t!.!Jo[ualón k d14~o H 

S ecoet« •• « de 'P6ttttC«., 

7<e9",ta.e¿ólt e 1 tettttu(tJ.$ 

r/.1t. ??UI. 7. 

ANEXO XX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alim9lltos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No.2 .. .2 .... 2 ... 8!a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos N° PM 1275-20 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S.A., la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre fécnico / DESCRIPTIVO: 17-027/ MEDIO SOPORTE DE ACETATO DE 

CELULOSA GELlFICADO PARA ENSAYOS ELECTROFORETICOS 

NOMBRE COMERCIAL CELLOGEL 

Expte. W 1-0047-0000-023415-07-1 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION . 
A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER SA 

social 

El presente sólo tiene valor probator'fo anexado al certificado de Autorización 
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c4fil2útuio de .::Salud ~010- cl!ño dJ !&aw1.Ula'l.io de fa c!?evo[uaión de c::41ayo N 

Su.ef,,,,i,, de "'6tif¿."4, 
¡;¿e9«-(a,e¿tÍ." e 1,,4tit«-t64 

A.11. ?1t.A 7. 

, 
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER SA, Titular del Certificado de Autorización y. Venta 

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

días .............................. .'J.Q ... MAY..2mG. .................... . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION NO: 

cc 2 2 2 8 

DR. CA CH/ALE 
INTERVENTOR 

.... .x.A..~. 
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, , . . . 
d1im'.dc'llo t.k ~d 2010- cltño del !&(umtt:na'/.io dl: fa cRwo[ución. de- ~ayo 

Secoeta.la de ?~tttiea4, 
'Re9Itea.c-¿Ó" e ') ,,4(,(4(6-4-

A,?!,?!!.//. 7, 

ANEXO XXI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimeptos y 

Tecnología Médica (ANMAD, autorizó mediante Disposición No.2 ... 1 .. .,2.,.8Ik los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de ProdlJctos 

Médicos W PM t275-2t Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S.A., la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre 'récnico / 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 MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER SA 

social 

1 
El presente sólo tiene valor probatorlb anexado al certificado de Autorización 
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1 
I 

i I 
'p, ' I • 

c::41inúit:'llo di ¿aLua 2010- clfño d,[ !Blcudma'/.io de. fa cRt.'W[u.ción. ~ ~~o 

Seeoeta.ia de 'PDtit¿ea4, 
~e9ettae(¿1t e 11td-titltttJ.J. 

!'I, 1t, ?It,!'I 7, 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de ModificacionJ$ del , 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A, Hular del Cert~icado de Autorización y'Venta 

de Productos Médicos W PM 1275-21, en la Ciudad 

, 11 O MAY 2010 
dlas ................................................................................. . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSIÓION N°: 

ce 2228 

os HIALE 
VENTOR ........ "', 

, 

de Buenos Aires, I ~ los 
, 
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6 
c/!1iJ1úfwo de dalud' ~OIO- c4iio J.c.! !B~wtwa'tlo dE. fa cRE!Jofua.lón rk 4M~o " 

Seeoeta.ta de '7'otitt.a4, 
¡;¿e9Itt4c¿D-e e 11t4tituttJ.4 

/1,1/, ?1t,r/, 7, 

ANEXO XXII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y · , 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición NO},,,,¡,' ,,'z " 81 a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos W PM 1275-22 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER SiA, la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del prqducto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Técnico I DESCRIPTIVO: 17-027 I PRUEBA PARA LA DETERMIN.AiCION 

DE LOS ANTICUERPOS ANTICARDIOLlPINA IgG IlgM POR METODO ELlSA 

NOMBRE COMERCIAL ANTICUERPOS ANTICARDIOLlPINA IgG/lgM 

Expte, W 1-0047-0000-026465-07-1 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓNI · 
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S,RL BIOLlNKER SA 

social 
I 
! 
• 
• , 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 
! 

~n~ mencionado, 
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6 
c41!m'dwo de ¿,alud ~O}O- clfño cid !Biacnüna'tw de fa cRev-ofuaión k. dIIt~o 11 

See.et".t" de f)6tit¿e"4, 
¡¡¿e9ftta.Ü¿H e '71f.4-t¿tet(fJ.4-

A,?l, ?/(,A. 7, 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S,A" Titular del Certificado de Autorización y Venta 

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

, l10 MAY 2010 dlas., ............................................................. ", .. , ............ . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSlélON N°: 

ce 2 2 2 8 

DR. e RLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

,A.1{.JI.A..T. 
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6 
c41inú.f~Uo t.k .da/ud ~o,o- cll-ño kf !Bicwtwa'1.lo d~ fa c:R&IJo[lUión de 41't1GlJo " 

S eo.eta.ia de 'Potittoa •. 
~et,ltta(.,i¿1e e '71t4titut(l.4 

A.1t. ?It. A. 7. 

ANEXO XXIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alime¡1los y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No2 ... 2 .... 2 ... 81 a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos W PM t275-23 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S.A., la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del prQducto 

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 MODIFICACiÓN! 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER S.A. 

social 
. 

El presente sólo tiene valor probatolli'o anexado al certificado de Autorización 

ante encionado. 
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6 
c:41wtJip¡io de dalud' ;010- c:f!ño Jet !Blcwtwa'tio dE fa c:!?E.IJo[uclón dE. ~ayo n 

Se .. eta.¿a de 'Poeitt<a4, 
íeU}etta-,¿tJte e 1 te6tittt(fJ4 

",¡, n, ?I(, /'1, 7, 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER SA, Titular del Certificado de Autorización ~ \lenta 

de Productos Médicos W PM 1275-23, en la Ciudad de Buenos Aires,;a los 

días",,,,,,,,,,,,,,,,,·tQ,,M4Y..20JO~,,,,,,,,,,,,,,,, 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 

ce 2228 

DR ARLOS CHIALE 
iNTERVENTOR 

,A.J.(.MA..T. 
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JI.. ;. ~ . 

c4!lnúf,nlo ~.d::Jd -;010- c:lfño kf !Bi.cUltW.a'l.i.o de. fa c:RE.(mfl.l.ción de .JM~o w 

S etoetao'a de ?~titiea., 
íl?ullttaeiti" e 1114titUt64 

/1.1(. 'lIt./I 7. 

ANEXO XXIV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimenlos y • 

Tecnología Médica (ANMAn, autorizó mediante Disposición No2 ... 2 .... 2 ... a a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos N" PM 1275-24 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S,A, la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del prQducto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre • Técnico ! DESCRIPTIVO: 17-093 ! REACTIVO PARA LA 

DETERMINACION DE ANTICUERPOS ANTINUCLEARES (ANA) POli! 96 

DETERMINACIONES METODO ELlSA 

NOMBRE COMERCIAL ANA SCREENING 

Expte. N" 1-0047-0000-008619-08-5 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACiÓN! 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.RL BIOLlNKER SA 

social , 

, , , 
I 
; 

1- , 
, 
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íee9utaeü;", e 1 fl4titut!J4 

A 1t, ?1t.A 7, 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autori%ación 

antes mencionado. • 
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER SA, Titular del Cert~icado de Autorización yVenta 

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

días""""""",.J1..P'"MAY"2,DJO"",,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 

, 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 2 2 2 8 
ce 

,fffit' 

DR. e RLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

..... .K.4.'l'. 
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ANEXO ~ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimeptos y 

Tecnología Médica (ANMAT). autorizó mediante Disposición No.2 .. 2 ... 2".8a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos W PM 1275-25 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S.A., la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del prOducto , 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre 'Técnico / DESCRIPTIVO: 17-268 / REACTIVO PARA LA 

DETERMINACION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS ANTI- nDNA POR IFI 

NOMBRE COMERCIAL ANTI- nDNA (nDNA) CRTHIDIA LUCILlAE 

Expte. W 1-0047-0000-026468-07-2 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACiÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER SA , 

social 

I 
; 

El presente sólo tiene valor probatoJ'l'o anexado al certificado de Auto~zación 
¡\lni-JS mencionado. 
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See.et",.¿", de 'P~eit(e", •. 
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rt.1t. ?It. rt. 7. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificacionas del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A., Titular del Certificado de Autorización V Venta 

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

- ilIlOi MAY2010 dlas ................................................................................. . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSIC:ION N°: 

cc 2 2 2 8 

DIo. C RLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

.... .K..L.T. 
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A '}t, ?K,A 7, 

ANEXO XXVI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimeptos y 

Tecnología Médica (ANMAT). autorizó mediante Disposición No2 ... 2 ... 2 ... 8 a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos N' PM 1275-26 Y de acuerdo a lo solic~ado por la firma BIOLlNKER S,A., la 

modificación de los datos característicos, 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 MODIFICACiÓN; 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER SA 

social 

I 
I 
I 

I 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorlzación 

an mencionado. 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modiftcacione¡s del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta 

de Productos Médicos W PM 1275-26, en la Ciudad de Buenos Aires, ,a los 

. 11 O MAY 20101 dlas ................................................................................ .. 

Expediente NO 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 

ce 

DR. CARLOS CHIALIi: 
INTERVENTOR 

.&.N..JrIl..A.~. 
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ANEXO XXVII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alim8f1los y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición ~ ... .2 ... 2 .. 8., a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos N" PM 1275-27 Y de acuerdo a lo solicilado por la firma BIOLlNKER S,A., la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del prqducto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre fécnico ! DESCRIPTIVO: 17-027 ! REACTIVO PARA LA MEDICION DE 

LOS ANTICUERPOS IgA ANTI - tTRANSGLUTAMINASA POR X 96 

DETERMINACIONES METODO ELlSA 

NOMBRE COMERCIAL ANTICUERPOS ANTI- tTRANSGLUTAMINASA IgA 

Expte. N" 1-0047-0000-008621-08-0 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACiÓN! 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER SA 

social 

. 

El presente sólo tiene valor J:irobatorio anexado al certificado de Autori2l8.ción 

)ht. an~s mencionado. 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A., Hular del Cert~icado de Autorización Y' lienta , 

de Productos Médicos N° PM 1275-27, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

días .................... ) .. ü. ... ~J.lX).~.1.L ............................ . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

OISPOSlelON N°: 

ce 2 2 2 8 

DR. CARLOS CHIALE 
INT@;RVENTOR 

A.N .... A.T. 
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ANEXO XXVIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alim~ntos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N",2",2",2",8 a los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos W PM 1275-28 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER SA, la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie. del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027/ REACTIVO PARA DETERMINAClbN DE 

ANTICUERPOS IgG ANTI tTRANSGLUTAMINASA POR 

DETERMINACIONES, METODO ELlSA 

NOMBRE COMERCIAL ANTICUERPOS ANTI- tTRANSGLUTAMINASA IgG 

Expte, W 1-0047-0000-008622-08-4 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

, 
Cambio de razón BIOLlNKER SRL BIOLlNKER SA , 

, 

social ; 

96 

El presente sólo tiene valor Rrobatorio anexado al certificado de Autori:zación , 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A., Titular del Certificado de Autorización ~ Venta 

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

dias.............' ~ .. o. .. M4Y..2 Oli ...................... . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 

ce 2 2 2 8 

ARLOS eHIALE 
NTERVENTOR 

.A..J:(.x.A.o;r. 

I 
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, 

ANEXO XXIX DE AUTDRIZACION DE MODIFICACIONES 
, 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimeritos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición ~ ... 2 ... 2 ... 8"a los 
. , 

efectos de su anexado en el Cert~icado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos W PM 1275-29 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S,A, la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre técnico / DESCRIPTIVO: 17-342 / FERRITINA , METODO IlATEX 

TURBIDIMETRICO 

NOMBRE COMERCIAL FERRITINA 

Expte. W 1-0047-0000-008670-08-7 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION , 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.RL BIOLlNKER SA 

social 

El presente sólo tiene valor probatorto anexado al certificado de Autorización 

antes mencionado. 

fo /1 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta 

de Productos Médicos W PM 1275-29, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

días.......'.!..P.MAY,;W.lO ......... "" ..... " ......... . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 

ce 2228 

. CARLOS CHIALE 
INTI!'RVENTO" 

A..II.JIl..4.'1'. 
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ANEXO XXX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alim~l1ltos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No .. 2 .... 2 .... 2 .... & los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos N° PM 1275-30 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S.A., la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del prCducto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre 'Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027/ ANTICUERPOS ANTI -,B2 -

GLlCOPROTEINA 1 IgG / IgM POR METODO ELlSA (PRUEBA EN MICROPLACA) 

NOMBRE COMERCIAL ANTICUERPOS ANTI - B2 - GLlCOPROTEINA 1 IgG / 

IgM 

Expte. N° 1-0047-0000-010919-08-2 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER S.A. 

social 

. 
, 

El presente sólo tiene valor p'robatorio anexado al certificado de Autorización , 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A, nular del Certificado de Autorización ~ Venta 

de Productos Médicos W PM 1275-30, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

días..................... ... RO ... Mi\Y...2.J.lJ ....................... . 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 

ce 2 2 2 8 

DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTO~ 

..&..J!f.M ..... T. 

; 

69 



)/l 

'1<ulula-e¿611 e 'J 114tttut66 

,,4.1t. ?It. //. 7. 

ANEXO XXXI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No .. ,2. .. ,2 ... 2 .. & los 

efectos de su anexado en el Cert~icado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos W PM 1275-31 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOLlNKER S.A., la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al p'le, del producto 
• 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre 'Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027/ ANTICUERPOS ANTI - PROTEINA 

CITRULlNADA (ACPA) POR METO DO ELISA (PRUEBA EN MICRO PLACA) 

NOMBRE COMERCIAL ANTICUERPOS ANTI - PROTEINA CITRULlNADA 

(ACPA) 

Expte. W 1-0047-0000-010918-08-9 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

, 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. BIOLlNKER S.A. l 

social 

I 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autqrización , 
an mencionado. 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de MOdificacio~es del 
1 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER SA, Titular del Certificado de Autorización.~ Venta 
, 

de Productos Médicos W PM 1275-31, en la Ciudad de Buenos AireS. a los 

días ..... , ................ :! .. 1.": '" H!~ )J . .2 0.10.1 
................... o" ••••••••• 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION NO: 

cc 2228 

DR. e lOS CHIALE 
INTERVENTOR 

.A..N ,lILoA..'l'o 
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ANEXO XXXII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 
¡ 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Ali"1antos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No,2"2,,,2,.i8~ los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos 

Médicos W PM 1275-32 Y de acuerdo a lo solic~ado por la firma BIOLlNKER SA, la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre' Técnico / DESCRIPTIVO: 17-027/ ANTICUERPOS III\ITI 

SACCHAROMYCES CEREVISIAE IgG / IgA (ASCA) POR METODO ELISA 

(PRUEBA EN MICROPLACA) 

NOMBRE COMERCIAL ASCA IgG /lgA (ASCA) 

Expte, N° 1-0047-0000-010920-08-4 

DATO DATO AUTORIZADO 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA 

A MODIFICAR 

Cambio de razón BIOLlNKER S.R.L. 

social 

MODIFICACiÓN/ 

RECTIFICACION 

AUTORIZADA 

BIOLlNKER SA 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 

a s mencionado. 
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Seo.dln'« de 'P6Ue¿e«4, 
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r11t, ?1(,r!. 7, 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del 

(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A, Titular del Certificado de Autorización 'J Venta 

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

, 11 O MAY 2010' dlas ................................................................................ .. 

Expediente N° 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 

cc 

DIl, C L S CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.K.A.'1'. 

I 
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ANEXO XXXIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alim~~tos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No"2",2,,,2..l8. los 

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de PrQductos 

Médícos W PM 1275-33 Y de acuerdo a lo solic~ado por la firma BIOLlNKER $A, la 

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto 

inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre 'Técnico / DESCRIPTIVO: 17-091 / COLESTEROL LDL DIRECTO 

(DETERGENTE) 

NOMBRE COMERCIAL COLESTEROL LDL DIRECTO 

Expte, N' 1-0047-0000020515-08-1 

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN/ 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA -

Cambio de razón BIOLlNKER S,RL. BIOLlNKER SA 

social 

I 

El presente sólo tiene valor probatofio anexado al certificado de AutoHzación , 

antes mencionado. 

p§ 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del , , 
(RPPTM) a la firma BIOLlNKER S.A., Titular del Certificado de Autorización:J Venta 

de Productos Médicos W PM 1275-33, en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

días ................... Jtr~, .. J!,r;J..7.m;;t ...................... . 

Expediente N" 1-47-0000-022628-09-3 

DISPOSICION N°: 

ce 2 2 2 81 

DR. CA os CHIALE 
INTERVENTOR 
A.N~.T. 
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