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BUENOS AIRES, 2 B SEP 2012

VISTO el expediente N° 1-47-1036/11-6 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma IRAOLA y CIA S.A. solicité
autorizacidén para la venta del Producto para Diagnostico de uso profesional “in
vitro” denominado ABON STREP A Rapid Test Strip / INMUNOENSAYOQ
CROMATOGRAFICO RAPIDO, CUALITATIVO PARA LA DETECCION DEL ANTIGENO
DE STREP A, EN MUESTRAS DE HISOPADOS FARINGEOS EN EL DIAGNOSTICO
DE STREPTOCOCCUS DEL GRUPO A.

Que por Disposicién N° 4994/12, esta Administracién Nacional accedié a lo

solicitado.
6: Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error involuntario
al consignarse el nombre del producto autorizado siendo dicho error subsanable
en los términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimientos
Administrativos {Decreto 1.759/72 (t.0. 1991).

Que la Direccién de Tecnologia Médica ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el
Articulo 8° inciso 11) del Decreto 1490/92 y Decreto N° 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Rectifiquese el Articulo 1° de la Disposicion N° 4994 de esta
Administracion, el que quedara redactado de la siguiente manera: “Autorizase la
venta a laboratorios de analisis clinicos del producto de diagnostico para uso in
Vitro ABON STREP A Rapid Test Strip / INMUNOENSAYO CROMATOGRAFICO
RAPIDO, CUALITATIVO PARA LA DETECCION DEL ANTIGENO DE STREP A, EN
MUESTRAS DE HISOPADOS FARINGEOS EN EL DIAGNOSTICO DE
STREPTOCOCCUS DEL GRUPQO A, el que sera elaborado por ABON Biopharm
(CHINA) e importado vy acondicionado por la firma IRACLA y CIA. S.A. en
envases por a) para la presentacion de 25 determinaciones: 25 tiras en pouch de
agluminio con desecante y rotulo interno, 1 frasco con Reactivo A Strep x 10 ml, 1

@’ frasco con Reactivo B Strep A x 10 ml, 1 frasco con Control positivo Strep A x 1
ml, 1 frasco con Control Negativo Strep A x 1 mi, 25 hisopos estériles, 25 tubos
plésticos descartables, 1 manual de instrucciones, 1 estacion de trabajo; b) para
la presentacion de 50 determinaciones: 50 tiras en pouch de aluminio con
desecante y rétulo interno, 2 frascos con Reactivo A Strep x 10 ml, 2 frascos con
Reactivo B Strep A x 10 ml, 1 frasco con Control positivo Strep A x 1 ml, 1 frasco
con Control Negativo Strep A x 1 ml, 50 hisopos estériles, 50 tubos plasticos

descartables, 1 manual de instrucciones, 1 estacion de trabajo, con una vida Util
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de VEINTICUATRO (24) MESES, conservado entre 2-309C y que la composicidon
se detalla a fojas 48 y 49”.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién del certificado N° 7851, cuando el
mismo se encuentre acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 39.- Andtese, girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la ¢opia de la
presente Disposicidn. Remitase una copia de la presente Disposicién a la

Direccion de Tecnologia Médica. Cumplido, Archivese PERMANENTE.-
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