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VISTO el Expediente N° 1-47-0000-17144-12-0 del Registro de|esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS

' LOSTALO S.A. solicita la correccién de la Disposicién ANMAT N°13505/16,

| p'or la cual se aprobd la modificacién del certificado de inscripcién en el RPPTM

| N PM-656-9 denominado: INSULFLADOR DE COLON, marca: INSULFLADOR
' DE COLON PROTOCO2L (CAT. N°6400).

' Que por error se omitid las “referencias” del Dato “Fabricante”.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en'los

'términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos

' Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

b Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado! la

lintervencion de su competencia.

v 'Que se actUa en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello; .
. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
Lo MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
L DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el cuadro de Anexo de Autorizacion de. Modificacion
de Producto Medico, Disposicidn ANMAT N°13505 de fecha 13 de diciembre|de
2016, el cual quedara redactado de la siguiente forma, en el dato, Fabricante:
“(1) Bracco Diagnostics Inc., 259 Prospect Plains ‘Road Building H Monroe
Township, NJ Estados Unidos 08831. (2) Northgate Technologies Inc., 1591
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'iScottsdale Ct, Elgin, IL, 60123, Estados Unidos. (3) Availmed S.A. de C.V,
C. Industrial Lt. 001 Mz. 105 N° 20905 Int. A. Col. Cd. Industrial, Tijuana, Baja

Falifornia México 22444, Insuflador de colon Protocol: 6400 (1) y (2). Set de
administracion Protocol: 6450 (1) y (3). Set de administracién Protocol: 6470
'(ll) y (3). Carrito accesorio Protocol: 6405 (1)”.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-
,6:56—9 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la
]:I)lresente Disposicion.
ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
h'élgasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion; girese|a la
Dfireccic')n de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; notifiquese ia la
I)Ijreccién Nacional de Productos Médicos. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-17144-12- |
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Dr. ROBERTCG LEDE

| | Sukadministrador Nacional
! AN.M.AT.
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