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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-007896-25-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Laboratorios
Britania SAA. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con
los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Tiras para la determinacion de la Concentracion Inhibitoria Minima (CIM) de antibacterianos y antifangicos (BMIC, FMIC, RMIC,
TMIC).

Marca comercia: BIOMAXIMA

Modelos:

BMIC Amikacin 0.016-256

BMIC Amoxicillin 0.016-256

BMIC Amoxicillin-clavulanic acid 0.016/2-256/2
BMIC Amoxicillin-clavulanic acid (2:1) 0.016-256
BMIC Ampicillin 0.016-256

BMIC Ampicillin-sulbactam 0.016/4-256/4
BMIC Ampicillin-sulbactam (2:1) 0.016-256
BMIC Azithromycin 0.016-256

BMIC Aztreonam 0.016-256

BMIC Aztreonam 0.064-1024

BMIC Bacitracin 0.016-256



BMIC Cefaclor 0.016-256
BMIC Cefadroxil 0.016-256
BMIC Cefaexin 0.016-256
BMIC Cefazolin 0.016-256
BMIC Cefdinir 0.016-256
BMIC Cefepime 0.002-32
BMIC Cefepime 0.016-256
BMIC Cefepime/Tazobactam (2:1) 0.016-256
BMIC Cefiderocol 0.016-256
BMIC Cefixime 0.016-256
BMIC Cefmetazole 0.016-256
BMIC Cefonicid 0.016-256
BMIC Cefoperazone 0.016-256
BMIC Cefoperazone-sulbactam (2:1) 0.016-256
BMIC Cefotaxime 0.002-32
BMIC Cefotaxime 0.016-256
BMIC Cefotetan 0.016-256
BMIC Cefoxitin 0.016-256
BMIC Cefpirome 0.016-256
BMIC Cefpodoxime 0.016-256
BMIC Cefprozil 0.016-256
BMIC Ceftaroline 0.002-32
BMIC Ceftaroline 0.016-256
BMIC Ceftazidime 0.016-256
BMIC Ceftazidime-avibactam 0.016/4-256/4
BMIC Ceftibuten 0.002-32
BMIC Ceftizoxime 0.002-32
BMIC Ceftizoxime 0.016-256
BMIC Ceftobiprole 0.002-32
BMIC Ceftol ozane-tazobactam 0.016/4-256/4
BMIC Ceftriaxone 0.002-32
BMIC Ceftriaxone 0.016-256
BMIC Cefuroxime 0.016-256
BMIC Cephalothin 0.016-256
BMIC Chloramphenicol 0.016-256
BMIC Ciprofloxacin 0.002-32
BMIC Ciprofloxacin 0.016-256
BMIC Clarithromycin 0.016-256
BMIC Clindamycin 0.016-256
BMIC Cloxacillin 0.016-256
BMIC Colistin 0.016-256

BMIC Colistin 0.064-1024
BMIC Dalbavancin 0.002-32
BMIC Dalbavancin 0.016-256
BMIC Daptomycin 0.016-256
BMIC Delafloxacin 0.002-32
BMIC Dicloxacillin 0.016-256
BMIC Doripenem 0.002-32
BMIC Doxycycline 0.016-256
BMIC Enrofloxacin 0.002-32
BMIC Eravacycline 0.002-32
BMIC Ertapenem 0.002-32
BMIC Erythromycin 0.016-256
BMIC Faropenem 0.002-32
BMIC Fidaxomicin 0.016-256
BMIC Florfenicol 0.016-256
BMIC Flucloxacillin 0.016-256
BMIC Fosfomycin 0.016-256
BMIC Fosfomycin 0.064-1024
BMIC Fosmidomycin 0.016-256
BMIC Fusidic acid 0.016-256
BMIC Gatifloxacin 0.002-32



BMIC Gemifloxacin 0.002-32

BMIC Gentamicin 0.016-256

BMIC Gentamicin 0.064-1024

BMIC Griseofulvin 0.016-256

BMIC Imipenem 0.002-32

BMIC Imipenem 0.016-256

BMIC Imipenem/Relebactam 0.002/4-32/4
BMIC Kanamycin 0.016-256

BMIC Kanamycin 0.002-32

BMIC Lefamulin 0.016-256

BMIC Levofloxacin 0.002-32

BMIC Levofloxacin 0.016-256

BMIC Linezolid 0.016-256

BMIC Linezolid 0.002-32

BMIC Marbofloxacin 0.002-32

BMIC Mecillinam 0.016-256

BMIC Meropenem 0.002-32

BMIC Meropenem 0.016-256

BMIC Meropenem/V aborbactam 0.016/8-256/8
BMIC Metronidazole 0.016-256

BMIC Metronidazole 0.002-32

BMIC Minocycline 0.016-256

BMIC Moxalactam 0.016-256

BMIC Moxifloxacin 0.002-32

BMIC Moxifloxacin 0.016-256

BMIC Mupirocin 0.064-1024

BMIC Mupirocin 0.002-32

BMIC Nalidixic acid 0.016-256

BMIC Nalidixic acid 0.064-1024

BMIC Netilmicin 0.016-256

BMIC Nitrofurantoin 0.032-512

BMIC Nitrofurantoin 0.016-256

BMIC Nitroxoline 0.016-256

BMIC Norfloxacin 0.016-256

BMIC Norfloxacin 0.002-32

BMIC Norfloxacin 0.032-512

BMIC Ofloxacin 0.002-32

BMIC Ofloxacin 0.016-256

BMIC Omadacycline 0.002-32

BMIC Oritavancin 0.016-256

BMIC Oxacillin 0.016-256

BMIC Oxacillin 0.002-32

BMIC Oxacillin/Vancomycin 0.064-8/0.25-16
BMIC Paromomycin 0.064-1024

BMIC Pefloxacin 0.016-256

BMIC Penicillin G 0.002-32

BMIC Penicillin G 0.016-256

BMIC Phenoxymethylpenicillin 0.016-256
BMIC Piperacillin 0.016-256

BMIC Piperacillin-tazobactam 0.016/4-256/4
BMIC Piperacillin-tazobactam 0.064/4-1024/4
BMIC Plazomicin 0.016-256

BMIC Polymyxin B 0.016-256

BMIC Polymyxin B 0.064-1024

BMIC Quinupristin-dalfopristin 0.002-32
BMIC Rifampicin 0.002-32

BMIC Rifampicin 0.016-256

BMIC Roxithromycin 0.002-32

BMIC Sparfloxacin 0.016-256

BMIC Spectinomycin 0.064-1024

BMIC Spiramycin 0.002-32

BMIC Streptomycin 0.016-256



BMIC Streptomycin 0.064-1024

BMIC Streptomycin 0.002-32

BMIC Sulbactam 0.016-256

BMIC Sulfamethoxazole 0.064-1024

BMIC Tedizolid 0.002-32

BMIC Teicoplanin 0.016-256

BMIC Telavancin 0.002-32

BMIC Telavancin 0.016-256

BMIC Telithromycin 0.016-256

BMIC Temocillin 0.064-1024

BMIC Tetracycline 0.016-256

BMIC Tiamulin 0.002-32

BMIC Ticarcillin 0.016-256

BMIC Ticarcillin/Clavulanic acid 0.016/2-256/2

BMIC Tigecycline 0.016-256

BMIC Tilmicosin 0.002-32

BMIC Tobramycin 0.016-256

BMIC Tobramycin 0.064-1024

BMIC Trimethoprim 0.002-32

BMIC Trimethoprim 0.016-256

BMIC Trimethoprim-sulfamethoxazole 0.002-32

BMIC Trimethoprim-sulfamethoxazole 0.016-256

BMIC Vancomycin 0.016-256

BMIC Vancomycin 0.002-32

BMIC Vancomycin/Teicoplanin 0.5-32/0.5-32

BMIC Vancomycin-Cefoxitin 0.5-32/0.5-32

FMIC Amphotericin B 0.002-32

FMIC Anidulafungin 0.002-32

FMIC Caspofungin 0.002-32

FMIC Fluconazole 0.016-256

FMIC Flucytosine 0.002-32

FMIC Isavuconazole 0.002-32

FMIC Itraconazole 0.002-32

FMIC Ketoconazole 0.002-32

FMIC Micafungin 0.002-32

FMIC Miconazole 0.002-32

FMIC Nystatin 0.002-32

FMIC Posaconazole 0.002-32

FMIC Terbinafine 0.002-32

FMIC Voriconazole 0.002-32

RMIC Cefepime/Cefepime+Clavulanic acid 0.25-16/0.064-4
RMIC Cefotaxime/Cefotaxime+Clavulanic acid 0.25-16/0.016-1
RMIC Cefotaxime/Cloxacillin 0.25-16/0.016-1

RMIC Cefotaxime/Cloxacillin/Clavulanic acid 0.25-16/0.016-1
RMIC Cefotetan/Cefotetan+Cloxacillin 0.5-32/0.5-32

RMIC Cefpodoxime/Clavulanic acid 0.016-256

RMIC Ceftazidime/Ceftazidime+Clavulanic acid 0.5-32/0.064-4
RMIC Ceftriaxone/Ceftriaxone+Clavulanic acid 0.016-4/0.25-16
RMIC Ertapenem/Ertapenem+Cloxacillin 0.125-8/0.032-2
RMIC Ertapenem/Ertapenem+Phenylboronic acid 0.125-8/0.032-2
RMIC Imipenem/Dipicolinic acid 0.125-8

RMIC Imipenem/Imipenem+EDTA 0.125-8/0.032-2

RMIC Imipenem/Imipenem+EDTA 4-256/1-64

RMIC Meropenem/Cloxacillin 0.125-8/0.032-2

RMIC Meropenem/Dipicolinic acid 0.125-8

RMIC Meropenem/Meropenem+EDTA 0.125-8/0.032-2
RMIC Meropenem/Meropenem+EDTA 4-256/1-64

RMIC Meropenem/M eropenem-+Phenylboronic acid 0.125-8/0.032-2
RMIC Meropenem+Phenylboronic acid 0.125-8

TMIC Bedaquiline 0.016-256

TMIC Delamanid 0.016-256

TMIC Ethambutol 0.016-256



TMIC Ethionamide 0.016-256
TMIC Isoniazide 0.016-256
TMIC Pretomanid 0.016-256

Indicacion/es de uso:

Las tiras estén disefladas para determinar la CIM (Concentracién Inhibitoria Minima), que es la concentracion minima de un antibiético que inhibe el
crecimiento de microorganismos. Las tiras tienen aplicado un gradiente de antibiético y una escala clara con marcadores que permite leer el vaor de la
CIM en unaescalade dilucion doble

Forma de presentacion: ¢ 1 x 5 tiras envasadas individual mente en bol sas selladas con un desecante, en una caja de cartdn con instrucciones de uso
« 1 x 10 tiras envasadas individual mente en bol sas selladas con un desecante, en una caja de cartdn con instrucciones de uso
« 1 x 30 tiras envasadas individual mente en bolsas selladas con un desecante, en una caja de cartdn con instrucciones de uso

Periodo de vida Util: Las tiras se deben conservar a—20°C - 0°C.
En esas condiciones, lastiras tienen unavida Util de 24 (veinticuatro) meses

Nombre del fabricante:
BIOMAXIMA SA.

Lugar de elaboracion:
Vetter6w 5, 20-277 Lublin, POLONIA

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 1292-56 , con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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