
"2015 - Año del Bicentenario del congreso de los Pueblos ibres"
Ministerio de Salud

Secretaria de Políticas, Regulación
e Instüutos
A. N. M.A. T.

DlSPOS1CION N! 88
BUENOSAIRES 26 Oel. 2015

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-2685/15-0 del Regi tro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médi1cay,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE

S.A.Q.e 1 (División Diagnostica) solicita autorización de cambio de nombre y

ampliación de origen de elaboración para el producto para diagnóstico e uso "in

Vitro" denominado Solución de Calibración ISE SnapPak BP5186 (CAT NO:

3112349), autorizado por Certificado nO3002.

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

Productos para Diagnostico que establece que el producto reúne las c, ndiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que estable en la Ley

16463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674199.

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

N0 1490/92, por el Decreto N0 1886/14 Y el Decreto N° 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DISPONE:

1



"2015 - Año del Bicentenario del congreso de los Pueblos ibres"
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas, Regulación
e Institutos
A. N. M.A. T.

DlSPOS1CION N. 8 69
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma PRODUCTOSRaCHE S.A.Q.e 1 (División

Diagnostica), el cambio de nombre y la ampliación de origen de elaborLión para

el Producto para diagnóstico de uso "in Vitro" que en lo sucesivo se dknominara

ISE S"pPo,' (CATN', 3112349)y'''' ,I,bo"do ,It,mot'"m,"" roc ",h"
Diagnostics 8365 Valley Pike Middletown, VA 22645 (USA) para Roche

Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, Mannheim 68305 (A EMANIA),

además de los orígenes ya autorizados.

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

3002 cuando el mismo se presente acompañado de la fotocopia autentibada de la

presente Disposición. j
ARTÍCULO 3°.-En Rótulos y Manual de Instrucciones deberán c nstar las

modificaciones mencionadas en el Art. 1° precedente.

ARTICULO40.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Informaci, n Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas noti íquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente D sposición.

Cumplido, archívese.-

Expediente ,no: 1-47-311~6l:f~'

DISPOSICION NO: 8

DR. LEONARDO VER NA
SUSADM1NISTRADOR NACIONAL

DECRETON. 1368/2015
A.N.M.A.or.
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88 6 ~ 6 OCT. 2 'S
PROYECTO DE RÓTULO:

ISE SnapPak (catálogo N' 3112349)

Ofl8

SnapPak
IREFI 03112349180 (BP5186)

Far detennlnatlon of llur BestImmung van I Pour la détennlnation de I Para la
detenninatión de I Per la detenninazione di I Para a detenninacao de I Til bestemmelse
af /FOr bestamning av / TII bestemmelse av / Ter bepaling van / Pro stanovenf I Pre
stanovenie I Do ocnaczanla Meghatározásllhoz I na ¡aY npooóloplollÓ lOU / ~u
parametrelerin tayini icindlr /3a onpe.neJlllHe Ha / iJPIlEJIl I ro=f~~

1Y30'ClS.C.... eE

• 1144717;soQ1 {02]

AVL 9180,AVL 9181,9180 EA

COBAS and SNAmlK are trademarks al Roche.
AV\. is a trademark al fiYl Ust Gmbll.

•••• Rache DlagllOSllcs Gmbll
- Sandhofer Strnsse 116

D-lill3OS Mannhelm
WI'/W.roche.aJm
Assembled lar and d'ISlTIbUledIn USA by:
Rache DIagIlOSllcs. IndlanaporlS. IN
Made in USA

Na+. K+,cr/ca2+/u+
CONTENlS II!i '4J;/1")1';:
SUUl~rd A •••••••••••••••• asoml
Slando'" 8 •••••••••••••••••• 85 ml
Sland,!d C ••••••••••••••••• 85 mL
Reference Sdution ••••••••• 100 mL

c<o)basl!l

Establecimiento importador:

Productos Roche SAO. e 1.(División Diagnóstica).

Av. Belgrano 2126

Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

República Argentina

Director Técnico: Dr. Aldo Chiarelli - Farmacéutico

Dr.ALDOA.

"Autorizado por la A.N.M.A.T."

Certificado N':
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