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I VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1175-17-6 del Registro de esta

Ai::Jministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(rNMAT), y
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, CONSIDERANDO:
I

Il' Que por las presentes actuaciones la firma EMECLARS.A. solicita la

~ torización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-

ib6-74, denominado: Stent coronario, marca: IVASCULAR. " " !

11
, Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la'

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
,
Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho' los reqUisitos de la

I:lormativa aplicable. :

I Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

i Que se actúa en virtud de las atribuciones conf;ridas por el Decreto

NO 1490/92 Y Decreto N° 101 de 16 de diciembre de 2015. I

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

1

', DISPONE:,
I • t

tRTICULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

I

lfPP~M N° PM-266-74, denominado: Stent coronario, marca: IVASCULAR.

ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

tQ: 'cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

O'~g",gm, ,1 C,rtlfi~do d, I,""pc'ó, ': ,1 RPPTMN' PM-2~6-74.
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Dr. I'1013ErrrO li2Dl!l
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T .

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones

al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-1175-17-6
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.....3...4.9 a@ efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-266-74 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma EMECLARS.A., la

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTMbajo:
,1
Nombre descriptivo: Stent coronario.
'1
N10mbrecomercial: IVASCULAR

9lase: IV

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 10454/15

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2434-15-3

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATO LA FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZADA

RIO A
MODIFICAR .

SCC DSR14 150 200 009 SCC DSR14 150 200 009
SCC DSR14 150 200 014 SCC DSR14 150 200 014
SCC DSR14 150 200 019 SCC DSR14 150 200 019
SCC DSR14 150 200 024 SCC DSR14 150 200 024
SCC DSR14 150 200 029 SCC DSR14 150 200 029
SCC DSR14 150 200 034 SCC DSR14 150 200 034
SCC DSR14 150 200 039 SCC DSR14 150 200 039
SCC DSR14 150 225 009 SCC DSR14 150 225 009

Modelos SCC DSR14 150 225 014 SCC DSR14 150 225 014
SCC DSR14 150 225 019 SCC DSR14 150 225 019
SCC DSR14 150 225 024 SCC DSR14 150 225 024
SCC DSR14 150 225 029 SCC DSR14 150 225 029
SCC DSR14 150 225 034 SCC DSR14 150 225 034

. SCC DSR14 150 225 039 SCC DSR14 150 225 039
I SCC DSR14 150 250 009 SCC DSR14 150 250 009
,

SCC DSR14 150 250 014 SCC DSR14 150 250 014
SCC DSR14 150 250 019 SCC DSR14 150 250 019
SCC DSR14 150 250 024 SCC DSR14 150 250 024
SCC DSR14 150 250 029 SCC DSR14 150 250 029

!I SCC DSR14 150 250 034 SCC DSR14 150 250 034
1 ,r¡
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! SCC DSR14 150 250 039 SCC DSR14 150 250 039
,

! SCC DSR14 150 275 009 SCC DSR14 150 275 009
I

SCC DSR14 150 275 014 SCC DSR14 150 275 014
SCC DSR14 150 275 019 SCC DSR14 150 275 019
SCC DSR14 150 275 024 SCC DSR14 150 275 024
SCC DSR14 150 275 029 SCC DSR14 150 275 029
SCC DSR14 150 275 034 SCC DSR14 150 275 034
SCC DSR14 150 275 039 SCC DSR14 150 275 039
SCC DSR14 150 300 009 SCC DSR14 150 300 009
SCC DSR14 150 300 014 SCC DSR14 150 300 014
SCC DSR14 150 300 019 SCC DSR14 150 300 019
SCC DSR14 150 300 024 SCC DSR14 150 300 024
SCC DSR14 150 300 029 SCC DSR14 150 300 029
SCC DSR14 150 300 034 SCC DSR14 150 300 034
SCC DSR14 150 300 039 SCC DSR14 150 300 039
SCC DSR14 150 350 009 SCC DSR14 150 350 009
SCC DSR14 150 350 014 SCC DSR14 150 350 014
SCC DSR14 150 350 019 SCC DSR14 150 350 019
SCC DSR14 150 350 024 SCC DSR14 150 350 024
SCC DSR14 150 350 029 SCC DSR14 150 350 029
SCC DSR14 150 350 034 SCC DSR14 150 350 034
SCC DSR14 150 350 039 SCC DSR14 150 350 039
SCC DSR14 150 400 009 SCC DSR14 150 400 009
SCC DSR14 150 400 014 SCC DSR14 150400 014
SCC DSR14 150 400 019 SCC DSR14 150400 019
SCC DSR14 150 400 024 SCC DSR14 150 400 024
SCC DSR14 150 400 029 SCC DSR14 150 400 029
SCC DSR14 150 400 034 SCC DSR14 150 400 034
SCC DSR14 150400 039 SCC DSR14 150 400 039
SCC DSR14 150450 014 SCC DSR14 150450 014
SCC DSR14 150 450 019 SCC DSR14 150450 019
SCC DSR14 150 450 024 SCC DSR14 150 450 024
SCC DSR14 150 450 029 SCC DSR14 150 450 029
SCC DSR14 150 450 034 SCC DSR14 150 450 034
SCC DSR14 150 450 039 SCC DSR14 150 450 039

SCC DSR14 150 200 016
SCC DSR14 150 225 016
SCC DSR14 150 250 016
SCC DSR14 150 275 016
SCC DSR14 150 300 016

y((
4



"2017 - AÑO DE LAS ENERG1AS RENOVABLES"

I,,
'"

~,.iJ¿"~ ah g¿;/
.9::U:táNá '*g~éa4
~.?'u¿?'t".wz. &~.M?/«/m

£Ji/J1!£3
SCC DSR14 150 350 016
SCC DSR14 150 400 016
SCC bSR14 150 450 016

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

.antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma EMECLAR S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM PM NO

266-74, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días....-l2 ..A.BR....2.01J
Expediente NO1-47-3110-1175-17-6

.DISPOSICIÓN NO

3493
Dr. ROBERTO LE:e~
SUhadmlnlslrador Nacional

A.N".,M.A...'I:'.
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