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i VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6628-16-1 del Registro de esta
Adiministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(A’FMAT), y '

CONSIDERANDO: :

Que la firma FABIO DANIEL PEISAJOVICH solicita la revalidacion del
cer|'tiﬁcado de inscripcién en el RPPTM N° PM-1559-12 / denorﬁinado COMPOSITE
;PPURA RECONSTRUCCION DE MUNONES DE CURADO DUAL, marca: BIM.

; I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
tDis‘,posicic’m ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional' de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

:no.rmativa aplicable.
; ! Que la Direccién Nacional de Productos Médic':os ha tomado Ia
‘intervencién que le compete.

Que se actla 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 TECNOLOGfA MEDICA

DISPONE: |

:AR'TiCULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el
ERPPTM N° PM-1559-12 correspondiente al producto denominado COMPOSITE
PARA RECONSTRUCCION DE MUNONES DE CURADO DUAL, marca: BIM,
pr“piedad de la firma FABIO DANIEL PEISAJOVICH, obtenido a través de la
:Di.sposicién ANMAT N° 1725/07 de fecha 21 de marzo de 2007, segln Io'

_establecido en el anexo que forma parte de la presente disposicion.
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‘A TICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Revalidacion el

cual pasa a formar parte integrante de l|a presente dlSpOSICIOﬂ y debera
;ag‘regarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1559-12.
' ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

all| interesado y hégasele entrega de la copia autenticada de la presente

' Disposicion, conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestion de

!Inil’ormacién Técnica para que efectie la agregacién del Anexo;de Autorizacién de
|

:Révalidacién al certificado. Cumplido, archivese.
!Exipediente N°¢ 1-47-3110-6628-16-1
'DISPOSICION N°

aseh 3490

.Dy. ROBERTG LEBE

l .
Sybadministrador Nacional
oo AN M. AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE REVALIDACION

Elll Administrador Nacional de la Administracion Nacional He Medicamentos,
IAltlmentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
?N" 3 9 @ los efectos de su anexado en el Certificado de

-Autorlzacmn y Venta de Productos Médicos N° PM-1559-12 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma FABIO DANIEL PEISAJOVICH, la Revahdpcnon de los datos,
qule figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM;) bajo:

'NOmbre comercial / Genérico aprobado: COMPOSITE PARA RECONSTRUCCION
|DE MUNONES DE CURADO DUAL, marca: BIM. |
Autorlzado por Disposicién ANMAT N° 1725/07 de fecha 21 de marzo de 2007.

Tramitado por expediente N° 1-47-223-07-3.
‘Cli| se de Riesgo: II.

iDi}TO IDENTIFICATORIO | DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
'AMODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIF;ICACI(’)N

}1 AUTORIZADA
Vigencia del Certificado 21 de marzo de 2017. 21 de rharzo de 2022.
‘de| Autorizacion y Venta !

de| Productos Médicos: :

a
‘S
Frma FABIO DANIEL PEISAJOVICH Titular del Certificado de Autorizacion y Venta
'de| Productos Médicos N° PM-1559-12, en la Ciudad de Buenos Alres, a los

'Ell'presente sélo tiene valor probatorio anexado al certlf"cado de Autorizacion

ntes mencionado.
¢ extiende el presente Anexo de Autorizacion de Revalidacién del (RPPTM) a la

------------------------------------------------------------- |
iE)l(pediente NO 1-47-3110-6628-16-1 i

DIiSPOSICION N©° 3 ég (}
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Dr. HOBERTG LEBE |

Subadmintstrador Nacional |
AN M.A.T. |
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