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BUENOS AIRES, | 4 SEP 2011

VISTO el Expediente N©° 1-47-0000-007498-10-9 de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se comunica a esta Administracidn
Nacional el cambio de Razén Social de la firma MICRORHEOLOGICS, Ia
que en lo sucesivo se denominara COPAN FLOCK TECHNOLOGIES
elaborador del Reactivo de Diagnostico de uso "IN VITRO” con el nombre
comercial: Medios de cultivo para transporte: UTM RT 3mL, UTM RT Kit
(UTM Refriger temperature 3 mL), UTM RT Mini 1 mL y FLOQSwabs
(hisopos suaves estériles) marca COPAN, cuyo Certificado de Inscripcion y
Autorizacion N° PM-1292-7, cuyo titular actual es la firma LABORATORIOS
BRITANIA S.A.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

™~

Que a fs. 76 a 77 el Departamento de Registro ha tomado la
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intervencion de su competencia en los términos de la Circular ANMAT N°
01/04.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N© 1.490/92 y Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Tomase conocimiento del cambio de Razon Social de la
firma MICRORHEOLOGICS la que en lo sucesivo se denominarad COPAN
FLOCK TECHNOLOGIES elaborador del Reactivo de Diagnostico de uso “IN
VITRO” con el nombre comercial: Medios de cultivo para transporte: UTM
RT 3mL, UTM RT Kit (UTM Refriger temperature 3 mL), UTM RT Mini 1 mL
y FLOQSwabs (hisopos suaves estériles) marca COPAN, Certificado de
' Inscripcién y Autorizacion N° PM-1292-7 y cuyo titular actual es la firma

LABORATORIOS BRITANIA S.A.
ARTICULO 29.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

Disposicion y el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion y
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Autorizacion de Venta de del Reactivo de Diagnostico de uso “IN VITRO”
PM-1292-7

ARTICULO 309.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hégaslele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
girese al Departamento de Registro para que efectue la agregacion del
Anexo de modificaciones al Certificado de Inscripciéon y Autorizacién de
Venta del Reactivo de Diagnostico de uso “IN VITRO”, Girese a la

Direccion de Tecnologia Médica a sus efectos; cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-0000- 007498-10-9 H Ar
p Dr! OTTO A. RSINGHEH
sU"'N'I'El-'u'\;'Ewrt::lﬁ
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicidon
NO..... é250, a los efectos de su anexado al Certificado de
Inscripcion y Autorizacion de Venta de Producto Médico N° PM-1292-7 y
de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS BRITANIA S.A., la
modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial: Medios de cultivo para transporte: UTM RT 3mlL, UTM
RT Kit (UTM Refriger temperature 3 mL), UTM RT Mini 1 mL y FLOQSwabs
(hisopos suaves estériles)

Marca: COPAN

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Razdén Social del [MICRORHEOLOGICS, VIA|COPAN FLOCK
Establecimiento F. PEROTTI, 10, | TECHNOLOGIES,
elaborador BRESCIA, 25125, ITALIA |VIA F. PEROTTI, 10,
BRESCIA, 25125,
ITALIA
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E! presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma LABORATORIOS BRITANIA S.A., Titular del

Certificado de Autorizacidén y Venta de Productos Médicos N° PM-1292-7,
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