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BUENOS AIRES, 7 3 JUL 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-18626/13-4 de la Administracion Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A.
solicita el cambio de titularidad a su favor de los Certificados de Inscripcion en el
RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos I a X de la presente
Disposicidn, cuyo titular actua! es la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD.

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

Que a fs. 208/213 la Direccién de Gestion de Informacién Técnica
informa los nimeros de legajo registrado ante esta Administracién Nacional de
las firmas involucradas en el presente tramite.

Que a fs. 214/216 la Direccién General de Asuntos Juridicos toma la
intervencion de su competét:];:ia.

Que se actua en vi&ud de las facultades conferidas por los Decretos N©

1490/92 y 1271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad de los Certificados de
Inscripcion en el RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos I a X
de la presente Disposicion, a favor de la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A..
ARTICULO 20.- Acéptense los nuevos nimeros de los Certificados de Inscripcidn
en el RPPTM de los Productos Médicos, de acuerdo a lo mencionado en los
Anexos I a X de la presente Disposicion.
ARTICULO 30.- Acéptase el texto de los Anexos de Autorizacidn de
Modificaciones, los cuales pasan a formar parte integrante de la presente
disposicion y los que deberdn agregarse a los Certificados de Inscripcién en el
RPPTM de los Productos Médicos PM-597-68, PM-597-107, PM-597-110, PM-597-
163, PM-597-200, PM-597-214, PM-597-232, PM-597-233, PM-597-234 y PM-
597-235.
ARTICULO 4o.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién, girese a la
Direccién de Gestidon de Informacién Técnica para que efectle la agregacién de

los Anexos de modificaciones a los Certificados de Inscripcion en el RPPTM de los
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Productos Médicos. Cumplido, archivese PERMANENTE.

y\ Expediente N© 1-47-18626/13-4
DISPOSICION No: . .
, hn @

Dr. OTT0 .&.- ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM. AT,
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°..... 525@ a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-68 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: GASA PETROLATO.
Marca: XEROFORM.

Tramitado por expediente N° 1-47-12928-10-4.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI(’),N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

Numero de Certificado |PM-597-68 PM-2142-127

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizatién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM PM-2142-127, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ... 2.9.JUL.. 2014

Expediente N° 1-47-18626/13-4

(g ™

DISPOSICION NO: g 9 5 % 14
‘ Dr./OTT0 A_ ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

ANM AT,
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
Nosz;ﬁ% a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-107 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: APOSITO DE HIDROCOLOIDE CON ALGINATO.
Marca: KENDALL.,

Tramitado por expediente N° 1-47-4424-11-5.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO,N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

NUumero de Certificado |PM-597-107 PM-2142-128

El presente sé6lo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Maodificaciones del (RPPTM) a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-2142-128, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 2 .3.:“1?..?01.4‘.
Expediente N© 1-47-18626/13-4

DISPOSICION No: Lo~ !

5 2 5 8 Dr. OTI0 *» rooRGHER

Sub Adrmmse s 1 Narneal
AN.M AT
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N05258, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-110 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producte inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: APOSITOS DE HIDROGEL.
Marca: KENDALL.

Tramitado por expediente N° 1-47-15681-11-0.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

NUumero de Certificado |PM-597-110 PM-2142-129

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM PM-2142-129, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 123JULZDM

Expediente N° 1-47-18626/13-4

. o '
DISPOSICION N©°: % “l«—\()t)

52 > 8 Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
E! Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medi;amentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N0525g, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-163 y de acuerdo a lo solicitado por fa firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: CATETERES PARA DIALISIS PERITONEAL.
Marca: ARGYLE.
Tramitado por expediente N° 1-47-12763-10-3 y sus modificatorios N° 1-47-

3071-11-9y 1-47-2511-12-4.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC’)’N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL |COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

Ndmero de Certificado |{PM-597-163 PM-2142-130

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado dezI@sc‘:ﬂ?fiéﬁoeTrzel
RPPTM PM-2142-130, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10S dias .....ccceveevverrnnninnns

Expediente N© 1-47-18626/13-4
ryﬁhu‘u\ (o

DISPOSICION No:  § 9 58

Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Syl Administradot Naclonal
7 auN.M, A.T.
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N05258, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-200 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pile, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: CATETER FOLEY RECUBIERTO EN PLATA DOVER.
Marca: DOVER.

Tramitado por expediente N° 1-47-12762-10-1.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO’N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

NlUmero de Certificado |PM-597-200 PM-2142-131

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM PM-2142-131, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias Z3.0UL.204.

Expediente NO 1-47-18626/13-4

DISPOSICION No: , 4‘]11»&\ 1,
5258 ™

Dr. OTT0 A CRSINGHER

Sub Administrador Nacignal
AN AT



“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Airisteran i Soklo
Srctrsitn e Grtinns
L@Z;ﬂé&m oo Sonititistte

SN T

ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion ‘Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°525%, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién en el
RPPTM PM-597-214 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: KIT PARA GASTROSTOMIA A NIVEL CUTANEO CON
BALON.
Marca: KANGAROQO.

Tramitado por expediente N° 1-47-10934-10-1 y su modificatorio N° 1-47-2150-

13-9.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC')’N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

Numero de Certificado |PM-597-214 PM-2142-132

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a la

firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el

L‘]Mﬁﬁ“ﬁ

Dr. OTT0 A ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
9 ANM AT
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RPPTM PM-2142-132, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias2.3.JUL..2014...
Expediente N° 1-47-18626/13-4 (\

DISPOSICION NO: s m?z,

5258

Dr, OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
ANMLAT,

10
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°525g, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-232 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: SONDA DE ALIMENTACION PEDIATRICA.
Marca: KANGAROO.

Tramitado por expediente N° 1-47-22370-08-9 y su modificatorio N° 1-47-

17806-11-6.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC'J’N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

NUmero de Certificado |PM-597-232 PM-2142-123

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a la

firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM PM-2142-123, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias .42..3...1,:&}_...2@.1&
Expediente N° 1-47-18626/13-4

DISPOSICION Ne: 5 2 5 8 Dr[f’”o:?oma. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
ANM. AT,

11
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ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N05258, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-233 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: TROCARES.
Marca: VERSAPORT BLADELESS - VERSAPORT PLUS BLADELESS.
Tramitado por expediente N° 1-47-22836-08-1 y sus modificatorios N°® 1-47-

15109-10-4 y N° 1-47-9165-12-4,

DATO ' DATO AUTORIZADO MODIFICACIC')’N/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

NUmero de Certificado |PM-597-233 PM-2142-124

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a ia

firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM PM-2142-124, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 23»““20”

Expediente N° 1-47-18626/13-4 i '
. LS
DISPOSICION NO: A

5 25 8 Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
ANM AT,

12
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ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°525&., a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién en el
RPPTM PM-597-234 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: SONDAS DE ALIMENTACION DE PVC PARA
PREMATUROS E INFANTES.
Marca: ARGYLE / KANGAROO.

Tramitado por expediente N° 1-47-22834-08-2 y su modificatorio N° 1-47-

15682-11-4.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI(’)’N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

Numero de Certificado {PM-597-234 PM-2142-125

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del (RPPTM) a la

firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el

13
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RPPTM PM-2142-125, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dgiad. S JUL 2014

Expediente N© 1-47-18626/13-4

4 O. .
DISPOSICION N©: L’]}‘[ u,“qL,

5258

Dr. 010 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A.N.M.A.T.

14
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ANEXO X DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Allmegto? \S écnologla Medica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

...................... , a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-235 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: SONDA DE ALIMENTACION DE USO PROLONGADO
DE POLIURETANO.

Marca: KANGARQQ.

Tramitado por expediente N° 1-47-22833-08-9 y su modificatorio N° 1-47-

17898-11-4.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR ' AUTORIZADA

Cambio de Titularidad [MALLINCKRODT MEDICAL |COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

Nimero de Certificado |PM-597-235 PM-2142-126

E! presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a la

firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcidén en el

15
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RPPTM PM-2142-126, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias4.3.JUL..2014...
. Expediente N° 1-47-18626/13-4 |
\BK DISPOSICION No: ﬂm,;,
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| 52 S 8 Dr. OTI0 A 'OZSINGHER

Sub Administrador Nacional
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