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DISPOSICiÓN N° '3 3 5
BUENOSAIRES, O 4 ABR. 2016

VISTO el Expediente NO1-47-3110-159-16-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma CAR IOPACK

ARGENTINA S.A. solicita la autorización de modificación del Certif cado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-821-72, denominado: SUT RA DE

POLIGLECAPROLACTONA,marca: POLYCRIL - SURGIKAL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc s de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prod ctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los reqUiS¡itosde la

normativa aplicable.
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t mado la

intervención que le compete.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por I Decreto

N0 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de InscriP/ción en el

RPPTM NO PM-821-72, denominado: SUTURA DE POLIGLECAPROLACTONA,

marca: POLYCRIL- SURGIKAL.
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ARrrÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacwnes el

cua.:I pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el quj deberá

agtegarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-821-72.,
A~TÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de ntradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticadj de la
l' I

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo; gírese a la Diredción de

G¿stión de Información Técnica para que efectúe la agregación del Ahexo de

MÓdificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

EJpediente ~o 1-47-3lJ.O-15'i-l~

DISPOSICION NO ~ 1) ~ J,
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica entos,

Alime~~ YST~OIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disf°sición

N0 , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción

en el RPPTM NO PM-821-72 Y de acuerdo a lo solicitado por lb firma

CARDIOPACKARGENTINA S.A., la modificación de los datos característi~oS, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: SUTURA DE POLIGLECAPROLACTONA,marca:

POLYCRIL- SURGIKAL.
Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1886/11 de fecha 16 de Marzo e 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-22053-09-6.

I

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR
Modelos

DATOAUTORIZADO HASTA
LA FECHA

8236, 8336, 8226, 8326,
8426, 8324, 8424, 8420.

MODIFICACION /
RECTIFICACIÓN
AUTORIZADA
I 8236, I 8336, I 8326, I
8326, I 8426, I 83214,I
8424, I 8420, I 832

1

0, I
8415, I 8520, I 8515, I
8616, I 8036, I 813

1

6, I
8140,I8513,I85~7,I
8417, I 8317, I 80~'O,I
8050 I 8150, I 83( O.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AUlcorización

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del ~PPTMa la

firma CARDIOPACKARGENTINAS.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

R;PT{) ~ ~BR.P2lif~l-72, en. la Ciudad de Buenos AiresJ a ios

dlas .
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Oro ROBERTO
Subadmlnistrador Nacional

A..N.M.A.T.
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