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BUENOSAIRES, 1 O DIC, 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000445-15-9 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PROMEDON S.A. solicita
I

la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-

189-133, denominado: Agujas flexibles y semirigidas, marca Promedon.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT NO 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 atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM N0 PM-189-133, correspondiente al producto médico denominado:

Agujas flexibles y semirigidas, marca Promedon, propiedad de la firma

PROMEDONS.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 2196 de fecha
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05 de mayo de 2010, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la

presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N0 PM-189-133, denominado: Agujas flexibles y semirigidas, marca

Promedon.

ARTÍCULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá,
agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-189-133. I
ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,

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

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo y Rótulos autorizados;

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-3110-000445-15-9

DISPOSICIÓN N° 107 5 7
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Admlnl.trador Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACiÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dispo!?ición

N° ..t..O.7..5 ..1 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripci6n en

el RPPTMN0 PM-189-133 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma PROMEDON

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla all pie,

del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Agujas flexibles y semirigidas

Marca: Promedon

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2196/10

Tramitado por expediente N° 1-47-8781-09-5

DATO
MODIFICACiÓN / I

IDENTIFICA DATOAUTORIZADO
RECTIFICACiÓN

TORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA

A MODIFICAR

Vigencia del
,
I

Certificado
05 de mayo de 2015 05 de mayo de 2020

Nombre Agujas Flexibles y Semirigidas A9ujas

descriptivo I
Modelo

Agujas Flexibles I
-

Agujas Semirigida¿

Clase de
I II

Riesgo

Rótulos
Aprobados por Disposición

A fojas 112
2196/10

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
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Admlnlatrador Nacional
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

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

189-133, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ..l.O ...D1C....2015
Expedíente N° 1-47-3110-000445-15-9

DISPOSICIÓN NO

4



Promedlin
-"'---

PROYECTO DE ROTULO
AGUJAS FLEXIBLES Y SEMIRIGIDAS

ANEXO 111B
Disposición 2318/2002

Revleion 1

Promedjn

REF: xxxxxxxxx
~: xxxxxxxxxxxxx

f 075 7

1 O DIC. 2015

Contenido: .Y.::'- 'i

1 (un) Aguja, Modelo: Aguja Flexible/Semirigida (según,corresponda)

Fabricado por: PROMEDON SA
Gral Manuel Savio sIn Lote 3 Manzana 3
Pque Industrial Ferreyra (X5925XAD)

Córdoba Argentina

~XXXX-XX

~ XXXX-XX

Dir. Técnico: Farm. Silvana Demarchi Carignano - MP: 5563

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-189-133
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Las Agujas Marca Promedon no requieren condiciones especificas de
almacenamiento, conservación y/o manipulación.
Instrucciones especiales para operación y/o uso del producto medico: No aplica.
Advertencias y/o Precauciones: No aplica
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