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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-426-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Enero de 2020

Referencia: 1-47-3110-78-19-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-78-19-9 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma INBIOMED S.A. solicita la autorizacion de modificacién del Certificado
de Inscripcion en e RPPTM N° PM-2312-01, denominado: HIDROXIAPATITA BOVINA, MATRIZ MINERAL
DE HIDROXIAPATITA DE ORIGEN BOVINO PARA LA SUSTITUCION Y REGENERACION OSEA
GUIADA, marcaNG BONE, NG ELEMENT, InBiomed, TISSUM, TISSUM MEDICAL, BOS-HA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre € Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos hatomado la intervencién que le compete.

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

Por dllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-2312-01,
denominado HIDROXIAPATITA BOVINA, MATRIZ MINERAL DE HIDROXIAPATITA DE ORIGEN
BOVINO PARA LA SUSTITUCION Y REGENERACION OSEA GUIADA, marca NG BONE, NG ELEMENT,
InBiomed, TISSUM, TISSUM MEDICAL, BOS-HA segun Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3014/18 y
tramitado por expediente N° 1-47-3110-4014-17-9.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° |F-2020-02311254-APN-
INPM#ZANMAT el que deberé agregarse a Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2312-01.

ARTICULO 3°.- En los rétul os e instrucciones de uso deberan constar |a modificaci dn autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele entrega
de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo e Instrucciones de Uso, girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-78-19-9
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Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma INBIOMED S.A. la modificacion de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©
PM=-2312-01 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:
Nombre genérico aprobado: HIDROXIAPATITA BOVINA, MATRIZ MINERAL DE
HIDROXIAPATITA DE ORIGEN BOVINO PARA LA SUSTITUCION Y
REGENERACION OSEA GUIADA

Marca: NG BONE, NG ELEMENT, InBiomed, TISSUM, TISSUM MEDICAL, BOS-HA
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3014/18

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-4014-17-9

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO AUTORIZADA
A MODIFICAR
Modelo/s 1 BOS F 0,5 1 BOS F 0,5
2 BOS F 1 2 BOS F 1
3 BOS F 2 3 BOS F 2
4 BOS F 5 4 BOS F 5
5 BOS F 10 5 BOS F 10
6 BOS F 15 6 BOS F 15
7 BOS F 30 7 BOS F 30
8 BOS N 0,5 8 BOS N 0,5
9 BOS N 1 9 BOS N 1
10 BOS N 2 10 BOS N 2
11 BOS N 5 11 BOS N 5
12 BOS N 10 12 BOS N 10
13 BOS N 15 13 BOS N 15
14 BOS N 30 14 BOS N 30
15 BOS G 0,5 15 BOS G 0,5
16 BOS G 1 16 BOS G 1
17 BOS G 2 17 BOS G 2
18 BOS G 5 18 BOS G 5

IF-2020-02311254-APN-INPM#ANMAT
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106 BOS EN 30

107 BOS U 40/30/15
108 BOS U 40/30/15
109 BOS U 50/40/10
110 BOS U 50/40/10
111 BOS U 50/40/15
112 BOS U 50/40/15
113 BOS U 50/20/20
114 BOS U 50/20/20
115 BOS U 50/40/7,5
116 BOS U 50/40/7,5
117 BOS U 50/40/12,5
118 BOS U 50/40/12,5
119 BOS D 50/20/10
120 BOS D 50/20/10
121 BOS B 40/30/10
122 BOS B 40/30/10
123 BOS B 50/40/10
124 BOS B 50/40/10
125 BOS B 25/10/5
126 BOS B 25/10/5
127 BOS B 5/5/10
128 BOS B 5/5/10
129 BOS B 15/15/20
130 BOS B 15/15/20
131 BOS B 15/20/30
132 BOS B 15/20/30
133 BOS F 0,25
134 BOS N 0,25
135 BOS N+ 0,25
136 BOS F 10

137 BOS N 10

138 BOS N+ 10

139 BOS EN 10

140 BOS G 10

141 BOS G+ 10

142 BOS EG 10

143 BOS F 0,25
144 BOS F 0,5

145 BOS F 1

146 BOS F 2

147 BOS F 5

148 BOS F 10

149 BOS F 15
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114 BOS-EV G+ 15
115 BOS-EV G+ 30
116 BOS-EV EGC 30
117 BOS-EV EGC 50

Instrucciones | Aprobadas por Disposicidn Documento GEDO N°
de Uso ANMAT N° 3014/18 IF-2020-02310854-APN-
INPM#ANMAT

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-78-19-9
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-02311254-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Enero de 2020

Referencia; 1-47-3110-78-19-9

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.10 16:45:27 -03:00

Mariano Pablo Manenti
Jefel
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.10 16:45:45 -03:00
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