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BUENOS AIRES,

VISTO e! Expediente N® 1-47-3110-6638-16-6 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y ‘
! CONSIDERANDO: :
’ Que por las presentes actuaciones la firma VSA IALTA CQMPLEJIDAD
§.A. solicita la revalidaciéon y modificacion del certiﬁcadoI de inscj:ripcién del
p‘roducto médico PM-1033-4, denominado MEDIO DE REEMPLAZO DEL CUERPO
V|ITREO / ACUOSO, marca: AUROLAB.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). ‘

Que la documentacién aportada ha satisfecho ilos requisitos de !a

normativa aplicable. .
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha' tomado la

mtervenuon que le compete. 7
| i
'LI Que se actua en virtud de las facultades confelridas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. ‘

| Por ello; ‘ :

‘ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIO[E\I NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del certiﬁcadé de inscripcidn en el
RPPTM N° PM-1033-4 correspondiente al producto denominado: MEDIO DE
REEMPLAZO DEL CUERPO VITREO / ACUOSO, marca: AUROLAB, propiedad de la
firma VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A., obtenido a través de Ié Disposicion ANMAT

;N° 7960/11 de fecha 23 de noviembre de 2011, segln lo establecudo en el Anexo

!¢|:|ue forma parte de la presente Disposicion. | ‘
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AIRTICULO 20 - Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1033-4, denominado MEDIO DE REEMPLAZO DlEL CUERIPO VITREO
/IACUOSO, marca: AUROLAB. ' :

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
¢ual pasa a formar parte integrante de la presente dlsposu:llon y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM- 1033-4.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

| al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente ;Disposicién,
c!onjuntamente con su Anexo; girese a la Direccién de Gestion de Informacién
Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Autorizacion de
| Modificaciones al certiﬁlcado. Cumplido, archivese. |
\liExpediente N° 1-47-3110-6638-16-6
DISPOSICION N°
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- Dr. ROBERTES LEBE
! l Subadmlnlstrador Acional
AN.M
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! ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

| EII Administrador Nacional de- la Administracion Nacionall
A‘hmentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicidn
................... a los efectos de su anexado en el Certlf"cado de Inscripcion

| en el RPPT!\ﬁI JI 1033-4 y de acuerdo a lo solicitado por!' la firma VSA ALTA
COMPLEJIDAD S.A., la modificacién de los datos, que figuran en la tabla al pie,

de Medicamentos,

del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: MEDIO DE REEMPLAZO DEL' CUERPO VITREO /
RCUOSO.

Marca: AUROLAB.

7960/11 de fecha 23 de noviembre de 2011, -

| 'il;'ramitado por expediente N° 1-47-4360-11-3. '

| DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR

. | Vigencia del 23 de noviembre de 23 de noviemt#re de 2021.
tertlﬂcado 2016. !
Lugar/es de 1, Sivagangai Main N°1, Sivagangai Main Road,
elaboracmn Road, Veerapanjan, Veerapanjan, Madurai - 625020,

Madurai - 625020, India. :

L Tamil Nadu, India. |

- | Forma/s de -- | Por unidad. '
presentac:on

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certlfcado de Autorizacién
antes mencionado.

I |!!Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
gﬁrma VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A. Titular del Certiﬁcadog de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1033-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

| [}jlasleBRzun .................................
|Expediente N° 1-47-3110-6638-16-6 R
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