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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9164-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005279-22-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005279-22-5 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS BRITANIA S.A. solicita autorizacion para la venta de
Productos para diagnostico in vitro denominado: Britania.

Que en e expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagndstico que establece que |os productos retinen |as condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion .

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccion Nacional de Productos M édicos hatomado laintervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el Decreto N°
101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro Britania de acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS
BRITANIA S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-117432107-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1292-41", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Marca comercia: Britania

Indicacion/es de uso:
Kit bacteriolégico para aislar Mycobacterium tuberculosis y otras micobacterias responsables de Tuberculosis,
seguin técnica de Borda Bossana de Texidor, Domenech de Kwint y cols.

Modelos;
MYCO-BRIT

Forma de presentacion: Kit x 6 determinaciones.

L os componentes del equipo son:

» Frasco N°1 Solucion de NaOH 4%: 6 frascos x 5 ml

* Frasco N°2 Solucion de Cl2Cay Cl2Ba: 6 frascosx 1 ml

* Frasco N°3 Agua destilada estéril: 6 frascosx 2 ml

» Medio de cultivo Lowenstein Jensen Acidificado y Enriquecido: 12 tubosx 10 ml
» Medio de cultivo Stonebrink Acidificado y Enriquecido: 6 tubos x 10 ml



Periodo de vida util y condicién de conservacion: El kit se debe conservar refrigerado entre 2°C y 8°C, a abrigo
delaluz.

Conservado de esta manera, lavida Gtil del kit es de 18 (dieciocho) meses desde |a fecha de elaboracion.
Nombre del fabricante: LABORATORIOS BRITANIA SA.

Lugar de elaboracion:
Los Patos 2175, (C1283ABI) Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Republica Argentina

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Expediente N° 1-0047-3110-005279-22-5

N° Identificatorio Tramite: 41146

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.11.10 17:05:28 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.10 17:05:38 -03:00



IF-2022-117432107-APN-INPM#ANMAT

Paginalde5



IF-2022-117432107-APN-INPM#ANMAT

Pagina2 de5



IF-2022-117432107-APN-INPM#ANMAT

Pagina3 de5



Proyecto de rétulos:

A) Externo
¢ |Myco - Brit

Kit bacteriologico para aislar Mycobaclenum tuberculnsts v otras
micobacterias responsables de Tuberculosis, segun tacnica de Borda
Bossana de Texdor, Domenech de Kwirt y Cols

Autorizacion ANMAT PM-1292-41
Dir Técnico Bing Alejandro Rossi

Uso profesional exclusivo

LABORATORIOS BRITANIA S.A.
Los Patos 2175 (C1283ABI)

ARGENTINA
TEL 54 11 4306 0041

LOT

E

B) Internos

Myco - Brit

Contenido - Stonebrink Ac.y Enng.

BO820841

6 tubos
Lowenstein Jensen Ac. y Enrig. 12 tubos
Myco-Brit N“1 6 fcos
Myco-Brit N°2 6 fcos
Myco-Bnt N°3 6 fcos

Frasco N2 1 Cont: 5 ml
Readtivo decontaminante

NaCH al 4%
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s

Myco - Brit Britania

Frasco N2 2
Readivo predpitarte
Solucion de Bad2 y Cad2
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E zcd

Cont: Aml

LOT

Myco - Brit Britania”

Frasco N2 3 Cont: 2mil
Reactivo diluyerte
Agua purificada estéril
,25°C
. ool

8%
6 et i JH”

)
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-117432107-APN-INPM#ANMAT

Referencia: rot, e, inst, de uso-LABORATORIOS BRITANIA SA.

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Noviembre de 2022

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
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Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2022-121926377-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005279-22-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-005279-22-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS BRITANIA SA. ; seautorizalainscripcion en €l Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Comercial: Kit bacteriol6gico para aislar Mycobacterium tuberculosis y otras micobacterias

Indicacion/es de uso:
Kit bacteriol 6gico paraaislar Mycobacterium tuberculosis y otras micobacterias responsables de Tuberculosis,
seguln técnica de Borda Bossana de Texidor, Domenech de Kwint y cols.

Forma de presentacion: Kit x 6 determinaciones.

L os componentes del equipo son:

* Frasco N°1 Solucién de NaOH 4%: 6 frascos x 5 ml

* Frasco N°2 Solucion de Cl2Cay Cl2Ba: 6 frascosx 1 ml
* Frasco N°3 Agua destilada estéril: 6 frascos x 2 ml



» Medio de cultivo Lowenstein Jensen Acidificado y Enriquecido: 12 tubos x 10 ml
» Medio de cultivo Stonebrink Acidificado y Enriquecido: 6 tubos x 10 ml

Periodo de vida Util: El kit se debe conservar refrigerado entre 2°Cy 8°C, a abrigo delaluz.
Conservado de esta manera, lavida Util del kit es de 18 (dieciocho) meses desde la fecha de elaboracion.

Nombre del fabricante:
LABORATORIOSBRITANIA SA.

Lugar de elaboracion:
Los Patos 2175, (C1283ABI) Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica Argentina

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1292-41 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005279-22-5
N° Identificatorio Tramite: 41146
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