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Disposición

Número: DI-2019-3357-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Abril de 2019

1:

Referencia: 1-47-3110-5747-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3I10-5747-17-8 del Registro de esta Administración
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Na~:ion:ll de

I

Que por las presentes actuaciones la firma ULTRA D S.R.L. solicita la autorización de modificación del
Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM-1933-17, denominado: GASA IODOFORMADA, marca
FARMADENTAL.

Que 10 solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM¡ 1933-17,
denominado: GASA IODOFORMADA, marca FARMADENTAL según Disposición AutoJ'zante de
(RPPTM) N° 7428/14 Y tramitado por expediente W 1-47-6566-14-4.

ARTÍCULO 2°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF-2019-



14433584-APN-DNPM#ANMAT el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción cn el RiPPTMN°
PM-1933-17. . l
ARTICULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso deberán constar las modificaciones autoriza as.

• I
ARTÍCULO 4°._ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notífiquese al interesado y hágasele
entrega de copía autenticada de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, girese a la Oirección
de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modífidaciones al
certificado. Cumplido, archivese. f
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Digltally signed by 8ELLOSO Waldo Horacia
Date: 2019,04.1218:37,39 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORAerO BELLOSO
SubAdminislrador
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica

Digitally signed by GESTlON ,
DOCUMENTAL ELECTRONI A. GDE
Date: 2019.04.1218:37:41 -O :00



ANEXODEAUTORIZACIONDEMODIFICACIONES

La Administracipn Nacional de

(ANMAT), autoriza a la firma

característicos correspondientes

Medicamentos, Alimentos y Tecnología M¡•..édica

ULTRA D S.R.L. la modificación de los datos

al Certificado de Inscripción en el RPPTM o PM

1933-17 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: GASAIODOFORMADA.

Marca: FARMADENTAL.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 7428/14 de fecha 24 de octubre de

2014.

Tramitado por expediente N° 1-47-6566-14-4;

DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA

cm.

MODIFICACION / RECTlFICACIqN
AUTORIZADA r

Gasa Iodoformada aI10o/d, 1
Apósito de 2,5 mts x 5 c~.

Gasa Iodoformada allOO/J, 16

. Apósitos de 10 cm x 10 cr'
Gasa Iodoformada aI100f0, 16

Apósitos de 5 cm x 5 cm.'

Gasa Iodoformada aI10%, 1

Apósito de 2 mts x 10 cm!

1 Apósito de 2,5mts x 5 ~m.
. I

16 Apositos de 10 cm x 1

1 Apósito de 2,5 mts x 5 cm.

16 Apósitos de 10 cm x10 cm.

16 Apósitos de 5 cm x 5 cm.

. Gasa Iodoformada aI10%.

DATO. .
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR
Modelo/s:

Forma/s de
presentación:

IF-2019-14433584-APN-DNPM#A~ MAT
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16 Apósitos de 5 cm x 5 cm.

1 Apósito de 2 mts x 10 cm.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización antes

mencionado.

EXPEDIENTENO1-47-3110-5747-17-8

IF-2019-14433584-APN-DNPM#ANMA T
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019-l4433584-APN-DNPM#ANMAT

.CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-5747-17-8
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Mariano Pablo Mancnti
Jefe 1
•Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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