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por

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-2158/15-0 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE
I

S.A.Q.e 1 (División Diagnostica) solicita autorización de ampiiación dJ origen de

elaboración para los productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denotinados ~)

SI Rinse Solution (CAT N°: 3260917), 2) S2 Fluid Pack (CAT NO: 3260925), 3)

S3 Fluid Pack (CAT N°: 3260933), 4) Combitrol TS+(PLUS) (CAT Nd:3321258,

3321266, 3321274), 5) Auto-trol TS+ (PLUS) (CAT NO: 3321223, 3321231,

3321240), 6) Combitrol PLUS B (CAT N°:3321193, 3321207, 3321 15), Y 7)

Auto-trol PLUS B (CAT NO: 3321169, 3321177, 3321185), autorjzadOS

Certificado nO5276.

Que a fs. 56 consta el informe técnico producido por el ervicio de

Productos para Diagnostico que establece que los productos reúne las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

16463,

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición ANMAT NO2671;99.

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

NO1490/92, por el Decreto NO1886/14 Y el Decreto NO1368/15.

Por ello;
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autorizados.

Jackson Road, Devens, MA 01434 (USA),

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PRODUCTOSROCHE S.A.Q.e (División

Diagnostica), la ampliación de origen de elaboración para los Prod ctos para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) Sl Rinse Solution (CAT N°:

3260917), 2) S2 Fluid Pack (CAT N°: 3260925), 3) S3 Fluid pack¡ (CAT N°:

3260933), 4) Combitrol TS+(PLUS) (CAT N°:3321258, 3321266, 3321274), 5)

Auto-trol TS+ (PLUS) (CAT NO:3321223, 3321231, 3321240), 6) Com ¡trol PLUS

B (CAT N°:3321193, 3321207, 3321215), Y 7) Auto-trol PLUS B (CAT NO:

3321169, 3321177, 3321185), que en lo sucesivo serán telaborados

alternativamente por 1), 2) Y 3) Roche Diagnostics Interna, ional Ltd.

Forrenstrasse 2, 6343 Rotkreuz (SUIZA); y 4), 5), 6), Y 7) BionoJtics Inc. 7

,d,m', d, '" t'"'' Y'

ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado nO

5276 cuando el mismo se presente acompañado de la fotocopia auten icada de la

presente Disposición.

ARTÍCULO 30.-En Rótulos y Manual de Instrucciones deberá c nstar las

modificaciones mencionadas en el Art. 1° precedente.

ARTICULO 40.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al¡
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interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición.

Cumplido, archívese.-

Expediente nO; 1-47-3110-2158/15-0.

DISPOSICIÓN N°:

ORoLEONAR~O ViRNA
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