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BUENOS AIRES, 1 § ABR 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6496-16-5 del Registro": de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologiai Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CENTRO OPTICO CASIN
S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-350-161, denominado: LENTES DE PMMA PARA CAMARA
ANTERIOR, marca ARTISAN. ; |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los aIcancefs de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produ]ctores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA |
DISPONE: :
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
! RPPTM N¢ PM-350-161, denominado: LENTES DE PMMA PARA |CAMARA
ANTERIOR, marca ARTISAN,
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-350-161.
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiquese al interesado y hégaseie entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente% con su Anexo; girese a la Direc:;cién de
Gestion de Informacion Técnica parai que ejectﬂe la agregacion del Aniexo de
Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese,
Expediente N© 1-47-3110-6496-16-5 |
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br. ROBERTO LEBE

I
il Subadministrador Naciogal
A N.M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alim tcz Tg:nologl'a Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°...-...:.§:..:..2 ......... , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién
en el 'RPPTM N° PM-350-161 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CENTRO
OPTICO CASIN S.A., la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en
la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: LENTES DE PMMA PARA CAMARA ANTERIOR,
marca ARTISAN.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°® 4115/12 de fecha 18 de julic de 2012.
Tramitado por expediente N° 1-47-18086-11-5.

DATO DATO MODIFICACION / RECTIFICACION

IDENTIFICATORIO | AUTORIZADO AUTORIZADA

A MODIFICAR HASTA LA FECHA

Periodo de vida -- 5 (cinco) afios Modelos:

atil: 202001W Miopia Artisan 5/7,5
pequena.

203001W Hiperopia Artisan 5/8,5.
204001W Miopia Artisan 6/8,5.
204US1W Miopia Artisan 6/8,5.
206001W Miopia Artisan 5/8,5.
206US1W Miopia Artisan 5/8,5.
No Corresponde Modelos:
D02-40 Pinza de enclave ARTISAN.
DO2-70 Pinza de implante ARTISAN
Refr. L.

DO2-72 Pinza de implante ARTISAN
Refr. S.
D02-74 Pinza de implante ARTISAN
estandar.

DO6-41 Manipulador estandar
recto ARTISAN.

Forma/s de -- Caja por 1 Unidad.
presentacion:

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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ANMAT
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma CENTRO OPTICO CASIN S.A., Titular del Certificado de Inscripcidén en el
RPPTM N© PM-350-161, en Ja Ciudad de Buenos Aires, a los
dlasﬂﬁABRm .
Expediente N¢ 1-47-3110-6496-16-5
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