5 é Disposicion N° 2144/05

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion y
Relaciones Sanitarias Expediente N°:

ANMAT
14711776072
ANEXO 1l

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO”
FORMULARIO N° 2144/05

Nombre del Producto: BETACHEK

Certil o Disposicion Autori: 04871

Expediente de Autorizacién Original: 1-47-1110-2157-01-4

Establecimiento Elaborador: BIODIAGNOSTICS PTY LIMITED

Domicilio del establecimiento Elaborador: 7-9 MERRIWA STREET GORDON NSW
2072 SYDNEY AUSTRALIA

Establecimiento Importador: CALIFORNIA SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
Domicilio del Establecimiento Importador: BOLIVAR 3319- CIUDAD DE MAR DEL
PLATA- PROVINCIA DE BUENOS AIRES

Modificacion de Datos Autorizados Datos con modificacion
solicitada

Nombre BETACHEK No modifica
Rotulos No modifica No modifica
Manual de Instrucciones | No modifica o modifica
Envases No modifica o modifica

P ion y C i Pr ion y Conformacién solicitada
. Autorizada
Envases x 25 y 50 tiras 100 tiras empacadas en 2 frascos de 50

tiras (ademds de las ya autorizadas)

Todo lo anteriormente expresado reviste caricter de Declaracion Jurada.
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Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion AN.M.A.T. N° 2144/05
esta Administracion aute :za las modificaciones solicitadas. -~
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