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BUENOSAIRES, O7 OCT 2013

VISTO .el expediente N0 1-47-14611/12-4 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica Y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma MEDICA TEC S.R.L. solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto para

diagnóstico de uso "in vitro" denominado MIC TEST STRIP / MÉTODO

CUANTITATIVO PARA LA DETERMINACIÓN DE LA CONCENTRACIÓNINHIBITORIA

MÍNIMA (CIM) DE UN AGENTE ANTIMICROBIANO FRENTE A UN

MICROORGANISMO Y LA DETECCIÓN DE LA PRESENCIA DE MECANISMOS DE

RESISTENCIA, los que se detallan en el Anexo I.

Que a fojas 287 a 289 consta el informe técnico producido por el Servicio

de Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención

de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N0

16.463, Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición ANMAT NO 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO1490/92 Y 1271/13.
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Por ello;

"2013 - Afio del Bic~ntenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del producto

de diagnostico para uso in Vitro denominado MIC TEST STRIP / MÉTODO

CUANTITATIVO PARALA DETERMINACIÓNDE LA CONCENTRACIÓNINHIBITORIA

MÍNIMA (CIM) DE UN AGENTE ANTIMICROBIANO FRENTE A UN

MICROORGANISMO Y LA DETECCIÓN DE LA PRESENCIA DE MECANISMOS DE

RESISTENCIA, el que será'elaborado por LIOFILCHEM S.R.L. Via Scozia, Z.!. -

64026- Roseta degli Abruzz; (TE) (ITALIA) e importado terminado por la firma

MEDICATEC S.R.L en envases y vida útil que se detallan en el Anexo 1, y que la

composición se detalla a fojas 33 a 39, 249 Y 257 .

ARTICULO 20.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones a

fojas 131 a 139 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es

la declarada por el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.
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ARTÍCULO 50.- Anótese, gírese al Departamento de Registro a sus efectos, por

Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia de la

presente Disposición junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de

instrucciones y el certificado correspondiente. Notifíquese a la Dirección Nacional

de Productos Médicos. Cumplido, Archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE N° 1-47-14611/12-4

DISPOSICIÓN NO:

Fd 61 3 8
Dr.
AdmIn llaolon81

A.lf.MoA.T.
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ANEXO 1

Expediente NO 1-47-14611/12-4

PRODUCTOS/USO: MIC TEST STRIP / MÉTODO CUANTITATIVO PARA LA

DETERMINACIÓN DE LA CONCENTRACIÓN INHIBITORIA MÍNIMA (CIM) DE UN

AGENTE ANTIMICROBIANO FRENTE A UN MICROORGANISMO Y LA DETECCIÓN

DE LA PRESENCIA DE MECANISMOS DE RESISTENCIA.

NOMBRE con(~entración Período de
¡¿gLr!l!) vida útif

MIC Test St,¡;;- AMIKACIN 0.016-256 2 años
MIC Test Strin AMOXICILLIN 0.016-256 2 años
MIC Test Strip 0.016-256 1 año
AMOXICILLIN-CLAVULANIC ACm (2/1'
MIC Test Strip 0.016-256 1 año I
AMOXICILLIN-CLAVULANIC ACm (2uo/ml)
MIC Test Strin AMPICILLIN 0.016-256 2 años
MIC Test Strin AMOX/SULB (2/1' 0.016-256 2 años
MIC Test Strip 0.016-256 2 años
AMPICILLIN-SULBACTAM (2/1)
MIC Test Strip 0.016-256 2 años
AMPICILLIN-SULBACTAM (4"n/ml'
MIC Test StriD AZlTHROMYCIN 0.016-256 2 años
MIC Test Stin AZTREONAM 0.016-256 2 años
MIC Test StriD BACITRACIN 0.016-256 2 años
MIC Test Strj CEFACLOR 0.016-256 2 años
MIC Test Strjn CEFEPIME 0.016-256 2 años
MIC Test Stri CEFEPIME 0.002-32 2 años
MIC Test Strin CEFIXIME 0.016-256 2 años
~I~ ;-est Strip CEFOPERAZONE-SULBACTAM 0.016-256 2 años
2/1 I
MIC Test Strin CEFOTAXIME 0.002 - 32 2 años
MIC Test StrTn CEFOTAXIME 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin CEFOTETAN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin CEFOXITIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin CEFPIROME 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin CEFPODOXIME 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin CEFTAROLINE 0.016-256 2 años
MIC Test Strio.CEFTAZIDIME 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin CEFTIZOXIME 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strin CEFTRIAXONE 0.016 - 256 2 años
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MIC Test Strin CEFTRIAXONE 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strio CEFUROXIME 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio CEPHALOTHIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio CHLORAMPHENICOL 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio CIPROFLOXACIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strio CLARITHROMYCIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strip CLINDAMYCIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio CLOXACILLIN 0.016-256 2 años
MIC Test Strip COLISTIN 0.016 - 256 2 años I
MIC Test Strio COLISTIN 0.064 - 1024 2 años
MIC Test Strip OAPTOMYCIN 0.016 - 256 2 años
( incluve CAú)
MIC Test Strio DORIPENEM 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strio OOXYCYCLINE 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio ENROFLOXACIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strio ERTAPENEM 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strio ERYTHROMYCIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strip FOSFOMYCIN {incluye Glucose.6- 0.016 - 256 2 años
DhosDhate\
MIC Test Strip FOSFOMYCIN {incluye Glucose-6- 0.064 - 1024 2 años
ohosohate\
MIC Test Strio FUSIOIC ACIO 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio GATIFLOXACIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strip GEMIFLOXACIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strio GENTAMICIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio GENTAMICIN 0.064 - 1024 2 años
MIC Test Strio IMIPENEM 0.002 - 32 1 año
MIC Test Strio KANAMYCIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test StriD LEVOFLOXACIN 0.002 - 32 I 2 años
MIC Test Strip LINEZOLID 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio MECILLINAM 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strin MEROPENEM 0.002 - 32 2 años
MIC Test Stri METRONIOAZOLE 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio MOXIFLOXACIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strip MUPIROCIN 0.064 - 1024 2 años
MIC Test StriD MINOCYCLINE 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strip NALIDIXIC Acm 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio NETILMICIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strip NORFLOXACIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio NITROFURANTOIN I 0.032 - 512 2 años
MIC Test Strio OFLOXACIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test Stri OXACILLIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio PENICILLIN G O.OOZ - 32 2 años
MIC Test Strip PENICILLIN G 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio PIPERACILLIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strip 0.016 - 256 2 añosPIPERACILLIN + TAZOBACTAM (41!.9/ml)
MIC Test Strio POLYMYXIN B 0.064 - 1024 2 años
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MIC Test Strip I 0.002 - 32 2 añosQUINUPRISTIN -DALFDPRISTIN
MIC Test StriO RIFAMPICIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strin RIFAMPICIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test StriO SPECTINDMYCIN 0.064 - 1024 2 años
MIC Test Strip SPIRAMYCIN 0.016-256 2 años

MIC Test Strin STREPTOMYCIN 0.064 - 1024 2 años
M1CTest Strio SULBACTAM 0.016 - 256 2 años
M1CTest Strin SULFAMETHOXAZOLE 0.064 - 1024 2 años
M1CTest Strio- TEICOPLANIN 0.016 - 256 2 años
M1CTest Strin TELAVANCIN 0.016-256 2 años
MIC Test Strln TELAVANCIN 0.002-32 2 años
MIC Test Strin TEMOCILLIN 0.064 - 1024 2 años
MIC Test Strln TETRACYCLINE 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin TIAMULIN 0.002-32 3 años
MIC Test Strip 0.016 - 256 2 añosTICARILLIN - CLAVULANIC Acm (2J¿g/ml\
MIC Test Strio TIGECYCLIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin TILMICOSIN 0.002-32 3 años
MIC Test Strio TOBRAMYCIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin TOBRAMYCIN 0.064 - 1024 2 años I
MIC Test Strio TRIMETHOPRIM 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strip TRIMETHOPRIM- 0.002 - 32 2 añosSULFAMETHOXAZOLE (1/19)
MIC Test Stri VANCOMYCIN 0.016 - 256 2 años

MIC TEST STRIP para las pruebas de sensibilidad a los ANTIFUNGICOS

NOMBRE Concentración IJg/rnl Período de
vida útil

MIC Test Strin AMPHOTERICIN B 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strin ANIDULAFUNGIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test Stri CASPOFUNGIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strin FLUCONAZOLE 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strln FLUCYTOSINE 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strin INTRACONAZOLE 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strio- KETOCONAZOLE 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strin MICAFUNGIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strio POSACONAZOLE 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strin VORICONAZOLE 0.002 - 32 2 años

MIC TEST STRIP para las pruebas de sensibilidad ANTIMICOBACTERIANA

NOMBRE
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MIC Test Strin ETHAMBUTOL 0,016 - 256 2 años
MIC Test Strin ETHIONAMIDE 0,016 - 256 2 años
MIC Test Strio ISONIAZIOE 0,016 - 256 2 años

MIC TEST STRIP GRD: Detección de Resistencia a Glicopéptidos

NOMBRE Concentración IJg/ml Período de
vida útil

MIC Test Strip 0,5 - 32 / 0,5 -32 2 años
VANCOMYCIN / TEICOPLANIN

MIC TEST STRIP ESBL: Beta-Lactamasa de espectro extendido

NOMBRE Concentración IJg/ml Período de
vida útil

MIC Test Strip 0,25 - 16/ 0,064 - 4 2 años
~EFEPI,~,E/CEFEPIME+CLAVULANIC ACIO
4""/mi
MIC Test Strip 0,25 - 16/0,016 - 1 2 años
~,EFOT~~IME/CEFOTAXIME+CLAVULANIC ACIO
4""/ml
MIC Test Strip 0,5 - 32 / 0,064 - 4 2 añoscm:~~IOIM ~(CEFT AZIOIM E+CLA VU LANIC
ACIO 4""/ml

MIC TEST STRIP MBL: Metalo Beta-Lactamasa

NOMBRE Concentración IJg/ml Período de
vida útil

MIC Test Strip 4 - 256/ 1 - 64 3 años
IMIPENEM/IMIPENEM+ EOTA
MIC Test Strip 0,125-8/0,032-2 2 años
IMIPENEM/IMIPENEM+ EOTA
MIC Test Strip 0,125 8/0,032 - 2 2 años
MEROPENEM/MEROPENEM+ EOTA

MIC TEST STRIP AmpC: Detección de AmpC

NOMBRE Concentración IJg/ml Período de
vida útil

MIC Test Strip 0,5 32/ 0,5 - 32 2 años
CEFOTET AN/CEFOTET AN +CLOXACILLIN

MIC TEST STRIP KPC: Para detección de KPC
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NOMBRE Concentración IJg/ml Período de
vida útil

MIC Test Strip 0.125-8/0.032-2 3 años
MEROPENEM / MEROPENEM + BORONIC Acm
MIC Test Strip 0.125-8/0.032-2 3 años
ERTAPENEM i ERTAPENEM + BORONIC Acm

DISPOSICION NO

fd

Dt. OS CHIALE
Ad •• "' •••••••• _

.•..•••. ... onal_.1'.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-14611/12-4

Se autoriza a la firma MEDICA TEC S.R.L. a comercializar el Producto para

diagnóstico de uso in vitro denominado MIC TEST STRIP / MÉTODO

CUANTITATIVO PARA LA DETERMINACIÓN DE LA CONCENTRACIÓN

INHIBITORIA MÍNIMA (CIM) DE UN AGENTE ANTIMICROBIANO FRENTE A

UN MICROORGANISMO Y LA DETECCIÓN DE LA PRESENCIA DE

MECANISMOS DE RESISTENCIA. ---------- - --- ----- --- -- ------- -- -- -------- --- ---

NOMBRE Concentración Período de
(u"/ml) vida útil

MIC Test StriD AMIKACIN 0,016-256 2 años
MIC Test Strin AMOXICILLIN I 0,016-256 2 años
MIC Test Strip 0,016-256 1 año
AMOXICILLIN-CLAVULANIC ACm (2/1)
MIC Test Strip 0,016-256 1 año
AMOXICILLIN-CLAVULANIC ACm (2uo/mi)
MIC Test Strip AMPICILLIN 0.016-256 2 años
MIC Test StriD AMOX/SULB 2/1 0.016-256 2 años
MIC Test Strip 0.016-256 2 años
AMPICILLIN-SULBACTAM (2/1)
MIC Test Strip 0.016-256 2 años
AMPICILLIN-SULBACTAM (4ua/mi)
MIC Test Strin AZITHROMYCIN 0.016-256 2 años
MIC Test Stip AZTREONAM 0.016-256 2 años
MIC Test Strio BACITRACIN 0.016-256 2 años
MIC Test StriD CEFACLOR 0.016-256 2 años
MIC Test Strio CEFEPIME 0.016-256 2 años
MIC Test Strip CEFEPIME 0.002-32 2 años
MIC Test Strio CEFIXIME 0.016-256 2 años
MIC Test Strip CEFOPERAZONE-SULBACTAM 0.016-256 2 años
(2/11
MIC Test Strio CEFOTAXIME 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strip CEFOTAXIME 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio CEFOTETAN 0.016 - 256 2 años
MIC Test StriD CEFOXITlN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio CEFPIROME 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strip CEFPODOXIME 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio CEFTAROLINE 0.016-256 2 años
MIC Test Strip CEFTAZIDIME 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio CEFTIZOXIME 0.002 - 32 2 años



MIC Test Strin CEFTRIAXONE 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio CEFTRIAXONE 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strin CEFUROXIME 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio CEPHALOTHIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin CHLORAMPHENICOL 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin CIPROFLOXACIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strin CLARITHROMYCIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test 5trin CLINDAMYCIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio CLOXACILLIN 0.016-256 2 años
MIC Test Strin COLISTIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio COLISTIN 0.064 - 1024 2 años
~IC Test Strip DAPTOMYCIN 0.016 - 256 2 años
inclu"€ CA2+-)

MIC Test Strin DORIPENEM I 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strio DOXYCYCLINE 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin ENROFLOXACIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strio ERTAPENEM 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strin ERYTHROMYCIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strip FOSF~,MYCIN (incluye 0.016 - 256 2 años
Glucose-6- nhosnhate
MIC Test Strip FOSF~,MYCIN (incluye 0.064 - 1024 2 años
Glucosew6- nhosnhate
MIC Test Strio FUSIDIC ACID 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin GATIFLOXACIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strio GEMIFLOXACIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strin GENTAMICIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin GENTAMICIN 0.064 - 1024 2 años
MIC Test Strin IMIPENEM 0.002 - 32 1 año
MIC Test Strin KANAMYCIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio LEVOFLOXACIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test 5trin LINEZOLID 0.016 - 256 2 años
MIC Test 5trin MECILLINAM 0.002 - 32 2 años
MIC Test 5tri MEROPENEM 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strin METRONIDAZOLE 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio MOXIFLOXACIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strin MUPIROCIN 0.064 - 1024 2 años
MIC Test 5trjo MINOCYCLINE 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin NALIDIXIC Acm 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio NETILMICIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin NORFLOXACIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio NITROFURANTOIN 0.032 - 512 2 años
MIC Test Strin OFLOXACIN 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strin OXACILLIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strin PENICILLIN G 0.002 - 32 2 años
MIC Test Strin PENICILLIN G 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strio PIPERACILLIN 0.016 - 256 2 años
MIC Test Strip

0.016 - 256 2 añosPIPERACILLIN + TAZOBACTAM (4ua/ml)
MIC Test Strin POLYMYXIN B 0.064 - 1024 2 años
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MIC Test Strip
0,002 - 32 2 añosQUINUPRISTIN- DALFOPRISTIN

MIC Test Strin RIFAMPICIN 0,002 - 32 2 años
MIC Test Strin RIFAMPICIN 0,016 - 256 2 años
MIC Test Strin SPECTINOMYCIN 0,064 - 1024 2 años
MIC Test Strip SPlRAMYCIN 0,016-256 2 años

MIC Test Strin STREPTOMYCIN 0,064 - 1024 2 años
MIC Test Strin SULBACTAM 0,016 - 256 2 años
MIC Test Strin SULFAMETHOXAZOLE 0,064 - 1024 2 años
MIC Test Strin TEICOPLANIN 0,016 - 256 2 años
MIC Test Strin TELAVANCIN 0,016-256 2 años
MIC Test Strio TELAVANCIN 0,002-32 2 años
MIC Test Strin TEMOCILLIN 0,064 - 1024 2 años
MIC Test Strio TETRACYCLINE 0,016 - 256 2 años
MIC Test Strin TIAMULIN 0,002-32 3 años
MIC Test Strip 0,016 - 256 2 añosTICARILLIN - CLAVULANIC Acm (2'!!)/ml'
MIC Test Strio TIGECYCLIN 0,016 - 256 2 años
MIC Test Strin TILMICOSIN 0,002-32 3 años
MIC Test StriD TOBRAMYCIN 0,016 - 256 2 años
MIC Test Strin TOBRAMYCIN 0,064 - 1024 2 años
MIC Test Str¡;:)TRIMETHOPRIM 0,002 - 32 2 años
MIC Test Strip TRIMETHOPRIM- 0,002 - 32 I 2 añosSULFAMETHOXAZOLE 1l/19'
MIC Test Strin VANCOMYCIN 0,016 - 256 I 2 años

MIC TEST STRIP para las pruebas de sensibilidad a los ANTIFUNGICOS

NOMBRE Concentración IJg/ml Período de
vida útil

MIC Test Strin AMPHOTERICIN B I 0,002 - 32 2 años
MIC Test Strin ANIDULAFUNGIN 0,002 - 32 2 años
MIC Test Str¡;:) CASPOFUNGIN 0,002 - 32 2 años
MIC Test Strin FLUCONAZOLE 0,016 - 256 2 años
MIC Test StrrnFLUCYTOSINE 0,002 - 32 2 años
MIC Test Strin INTRACONAZOLE 0,002 - 32 2 años
MIC Test Strio KETOCONAZOLE 0,002 - 32 2 años
MIC Test Strin MICAFUNGIN 0,002 - 32 2 años
MIC Test Strio POSACONAZOLE 0,002 - 32 2 años
MIC Test 5trin VORICONAZOLE 0,002 - 32 2 años

MIC TEST STRIP para las pruebas de sensibilidad ANTIMICOBACTERIANA

NOMBRE Concentración IJg/ml Período de
vida útil

MIC Test Strio ETHAMBUTOL 0,016 - 256 2 años
MIC Test Strin ETHIONAMIDE 0,016 - 256 2 años
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I MIC Test Strip ISONIAZIDE I 0.016 - 256 2 años

MIC TEST STRIP GRD: Detección de Resistencia a Glicopéptidos

NOMBRE Concentración ¡Jgjml Período de
vida útil

MIC Test Strip 0.5 32/0.5 -32 2 años
VANCOMYCIN / TEICOPLANIN

MIC TEST STRIP ESBL: Beta~Lactamasa de espectro extendido

NOMBRE Concentración IJg/ml Período de
vida útil

MIC Test Strip 0.25 - 16/0.064 - 4 2 años
I ~EF~~IME/CEFEPIME+CLAVULANIC ACID
4"n mI'
MIC Test Strip 0.25 - 16/ 0.016 - 1 2 años
CEFOTAXIME/CEFOTAXIME+CLAVULANIC ACID
(4ua/ml\
MIC Test Strip 0.5 - 32/0.064 - 4 2 años
CE~A(~IDIM ~(CEFT AZID IME+CLAVULANIC
ACID 4""/ml

MIC TEST STRIP MBL: Metalo Beta-Lactamasa

NOMBRE Concentración J-lgjml Período de
vida útil

MIC Test Strip 4 - 256/ 1 - 64 3 años
IMIPENEM/IMIPENEM+ EDTA
MIC Test Strip 0.125-8/0.032-2 2 años
IMIPENEM/IMIPENEM+ EDTA
MIC Test Strip 0.125 - 8/ 0.032 - 2 2 años
MEROPENEM/MEROPENEM+ EDTA

MIC TEST STRIP AmpC: Detección de AmpC

NOMBRE Concentración IJg/ml Período de
vida útil

MIC Test Strip 0.5 - 32/0.5 - 32 2 años
CEFOTETAN/CEFOTETAN +CLOXACILLIN

MIC TEST STRIP KPC: Para detección de KPC

NOMBRE Concentración IJg/ml Período de
vida útil

MIC Test Strip 0.125-8/0.032-2 3 años
MEROPENEM / MEROPENEM + BORONIC ACID
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MIC Test Strip
ERTAPENEMERTAPENEM+ BORONICACm

0,125-8/0,032-2 3 años

Se le asigna la categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos por

hallarse en las condiciones establecidas en la Ley NO 16.463 Y Resolución

Ministerial NO145/98, Lugar de elaboración: LIOFILCHEM S,R,L, Via Scozia,

Z,!. -64026- Roseta degli Abruzzi (TE) (ITALIA), En las etiquetas de los

envases, anuncios y prospectos deberá constar PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACIÓN

NACIONAL :0 lJ~05ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA,

Certificado n """"""".,,",.,,"""'"

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIAMEDICA

Buenos Aires,

07 OCT 2013
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Jltirma y sello

Dr. CABUs(~HIALE
Admlnlllrador NacIonal

A.N.M.A,..'1'.
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