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VISTO el Expediente N0 1-0047-3110-004404-15-2 del Registro de
,

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y ,TeCnolog\a Médica

(ANMAT); y 1

I

I
I
I

CONSIDERANDO: !
i

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIP LEMOS
I

S.R.L., solicita la cancelación de los Certificados de Reactivo de Diagnostico "in
I ¡ .

vit10" denominado N° 002492 HAVAB / EIA PARA LA DETEC<I:ION DE

ANrICUERPOS CONTRA EL VIRUS OE LA HEPATITIS A EN SUERO d PLASMA

HUMANO; N° 002462 HAV 19M I ENSAYO INMUNOENZIMÁTIeO OE rPTURA

PAL LA DETERMINACIÓN DE ANTICUERPOS CLASE IgM CONTRA EL 'VIRUS DE
I I
I I

LA, HEPATITIS A; N° 001630 TOXOPLASMA IgG CUANTIT";>'TIVO /
I

ENZIMOINMUNOENSAYO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE
I I

ANTICUERPOS CLASE IgG CONTRA EL TOXOPLASMA GONDIl, 2) RUBEOLA IgG
I •

CUANTITATIVO / ENZIMOINMUNOENSAYO PARA LA DETERTNACION

CUANTITATIVA DE ANTICUERPOS CLASE IgG CONTRA EL VIRUS DE LA

RUBEOLA, 3) CMVpp 28/150 IgG CUANTITATIVO / ENZIMOINMUNbENSAYO

PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE ANTICUERPOSCLASE I9J CONTRA

FOSFOPROTEÍNAS DEL CITOMEGALOVIRUS, 4) HERPES SIMPLEX 1 y 2 IgG
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CUíNTITATIVO / ENZIMOINMUNOENSAYO PARA LA DETERM[NACION

CUíNTITATIVA DE ANTICUERPOS CLASE IgG CONTRA EL VIRUS HERPES

SIMPLEX TIPO 1 Y 2; N° 001698 1) TOXOPLASMA IgM CUANTITATIVO / ENSAYO
,1 ' , ' I

IN~UNOENZIMATICO DE CAPTURA PARA LA DETERMINACION CUANTITíTIVA DE

ANifrcUERPOS CLASE IgM CONTRA EL TOXOPLASMA GONDII, 2) RUBEOLA IgM
,1 I

CUANTITATIVO / ENSAYO INMUNOENZIMÁTICO DE CAPTURA PARA LA

DETERMINACIÓN CUANTITATIVA, DE ANTICUERPOS CLASE IgM CONTRA EL

VIRUS DE LA RUBEOLA, 3) CMV pp 28/150 IgM / ENZIMOINMUNOENSA~O PARA
, I '

LA ,DETERMINACION DE ANTICUERPOS CLASE IgM CONTRA ANT
1

'IGENOS

I 'ESP1ECIFICOS pp 28/150 DEL CITOMEGALOVIRUS, 4) HSV 1 Y 2 IgM /
, 1

ENZIMOINMUNOENSAYO PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS CLASE

1 ' , 1

IgM' CONTRA ANTIGENOS ESPECIFICOS DEL HSV 1 Y 2 Y N° 000431 GESTATEST

, Mq~OCLONAL, SUERO Y ORINA / ENSAYO AL LÁTEX PARA DETERMINA1CIÓN DE

GOI~ADOTROFINA CORIÓNICA SUBUNIDAD BETA EN SUERO Y ORINh, de su
I
I
1

Que lo solicitado encuadra dentro de los alcances del Artículo 8°,
,

Inciso a) de la Ley NO16.463. ,1

'1 Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección

Naíional de Productos Médicos han tomado la intervención de su compet~ncia.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N0 1490/92, Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

~ ¡I
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Por ello;

1I 1¡ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION,AL

I

11

il
1

'

1
1

1

'

DISPONE: l'

,1,
AR")iICULO 1°,- Cancélanse los Certificados de Reactivo de Diagnóstico )'in vitro"

N° 1'002492 HAVAB / EIA PARA LA DETECCIÓN DE ANTICUERPOS CO~TRA EL
, I 1

VIRUS DE LA HEPATITIS A EN SUERO O PLASMA HUMANO; N° 002462 HAV IgM

/ Ei~SAYO INMUNOENZIMÁTICO DE CAPTURA PARA LA DETERMINAdIÓN DE
I '

/

3

,
ANTilCUERPOS CLASE IgM CONTRA EL VIRUS DE LA HEPATITIS A; N° 001630

, 11

TOXOPLASMA IgG CUANTITATIVO / ENZIMOINMUNOENSAYO PA
I
RA LA

11
" ,DE~ERMINACION CUANTITATIVA DE ANTICUERPOS CLASE IgG COr-¡TRA EL
, I

TOXOPLASMA GONDII, 2) RUBEOLA IgG CUANTITATIV¡ O
, 1I ,

ENZIMOINMUNOENSAYO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE
;1 1

AN~icuERPOS CLASE IgG CONTRA EL VIRUS DE LA RUBEOLA, 3) CMVp~ 28/150
,

, ' ,
IgG'I CUANTITATIVO / ENZIMOINMUNOENSAYO PARA LA DETERMINACION

C'U~NTITATIVA DE ANTICUERPOS CLASE IgG CONTRA FOSFOPROTEÍJAS DEL

11 I
CF?MEGALOVIRUS, 4) HERPES SIMPLEX 1 y 2 IgG CUANTITArIVO /

, i
ENZ~MOINMUNOENSAYO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE

I 1, I
ANT[cUERPOS CLASE IgG CONTRA EL VIRUS HERPES SIMPLEX TIPO 1 Y

1

2; N°

i 1 '091f98 1) TOXOPLASMA IgM CUANTITATIVO / ENSAYO INMUNOENZIMATICO DE

CAPílURA PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE ANTICUERPOsi CLASE

IgM CONTRA EL TOXOPLASMA GONDII, 2) RUBEOLA IgM CUANTITATIVO /

411
! 11
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ENS~YO INMUNOENZIMÁTICO DE CAPTURA PARA LA DETERMINACIÓN
I I,

CUANTITATIVA DE ANTICUERPOS CLASE IgM CONTRA EL VIRUS DE LA

RUBEOLA, 3) CMV pp 28/150 IgM / ENZIMOINMUNOENSAYO P1RA LA
, 1,

DETERMINACION DE ANTICUERPOS CLASE IgM CONTRA AN-nIGENOS
I

ESPECÍFICOS pp 28/150 DEL CITOMEGALOVIRUS, 4) HSV 1 y 2 IgM /
, I

ENZIMOINMUNOENSAYO PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS CLASE

1 " IIgM'cONTRA ANTIGENOS ESPECIFICOS DEL HSV 1 y 2 Y N° 000431 GESTATEST
I

MONOCLONAL, SUERO Y ORINA / ENSAYO AL LÁTEX PARA DETERMINACIÓN DE

GONADOTROFINA CORIÓNICA SUBUNIDAD BETA EN SUERO Y ORINA, p~oPiedad

de I~firma LABORATORIO LEMOS S.R.L., de acuerdo con lo dispuestb por el,

Artíc;ulO 80, inciso a) de la Ley NO 16.463. . I

ARTICULO 20.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

, 1 I
Tecnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas

I

notifíquese al interesado y hágase entrega de la copia autenticada de la presente

Disposición; cumplido, archívese.
I

er. Rt!l!l!!R'rO l.~gE'
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