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• DISPOSICION N°

BUENOS AIRES,

5495

VISTO el Expediente NO 1-47-15557-13-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma UNIFARMA S.A. solicita

la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

954-51, denominado: SUTURA DE ÁCIDO POLIGLICÓLICO, marca OPTIME.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología 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 los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR 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-954-51, correspondiente al producto médico denominado:

SUTURA DE ÁCIDO POLIGLICÓLICO, marca OPTIME, propiedad de la firma

UNIFARMA S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 7328 de fecha 19

de Diciembre de 2008 y sus rectificatorias y modificatorias, según lo establecidot ¿",xo q"' foem.p.rtedel. pe~e,oteDt'po,tetó,.
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ARTÍCULO 2°.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-954-51, denominado: SUTURA DE ÁCIDO POLIGLICÓLICO, marca

OPTIME.

ARTÍCULO 3°.- 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 RPPTMNOPM-954-51.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por el Deparatamento de Mesa de Entradas

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

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo; 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° 1-47-15557-13-7

DISPOSICIÓN NO

F.R.

g. ROGELlO LO PEZ
Admlnletrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos rl ~cnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N5 ..4.~....~ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM N0 PM-9S4-S1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma UNIFARMA

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

del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: SUTURA DE ÁCIDO POLIGLICÓLICO.

Marca: OPTIME.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 7328/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-1S6S3/08-4.

DATO MODIFICACIÓN /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN

TORIO HASTA LA FECHA
A MODIFICAR

AUTORIZADA

Vigencia del 19 de Diciembre de 2013 19 de Diciembre de 2018
Certificado
Modelos 18B1SA, 18B20A, 18B30A, 18B1SA OPTIME 4/0

18B3SA, 18B40A, 18BSOA, OSBRINS 70CM.,
18B20A OPTIME 3/0

18G30H, 18G30W, 18G3SB, OSBRINS 70CM.•..

18G40B, 18G40C, 18G40Z,
18B30A OPTIME 2/0
OSBRINS 70CM. '

18GSOA, 18GSOB, 18I07D, 18B3SA OPTIME O

18I07G, 18I10E, 18I10F, OSBRINS 70CM.-
18B40A OPTIME 1

18I10G, 18I10H, 18I10J, OSBRINS 70CM. '

18I1SE, 18I1SH, 18I1SJ, 18I1SL,
18BSOA OPTIME 2
OSBRINS 70CM. /

18I1SR, 18I20AA, 18I20J, 18C20A OPTIME 3/0

18I20K, 18I20L, 18I20N,
1/2PR17 lSCMASSXS./
18C20B OPTIME 3/0

18I20P, 18I20U, 18130B, 1/2PR17 17CMASSXS/

1813OJ, 18130K, 18I30L, 18I30P,
18C20C OPTIME 3/0
1/2PR26 17CMASSXS./

181305, 18130U, 18130WA,
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Modelos 18I35AB, 18I35AD, 18I35K, 18G30H OPTIME

18I35L, 18I35N, 18I35T, 2/01/2 R40 90CMFORT."
18G30W OPTIME

18I40K, 18I40M, .18I40N, 2/0 1/2 R13 75CMFORT...•.

18I40P, 18I50E, 18I50G, 18G35AF OPTIME O
1/2KL40 90CMFORT........

18I50N, 18R15A, 18R20A, 18G35B OPTIME O

18R30A, 18R35A, 18R40A, 1/2 R13 75CMFORT./
18G40B OPTIME 1

18R50A, 18RI20A, 18RI30A, 1/2 R22 75CMFORT. ,-

18RI35A, 18RI40A, 18507A, 18G40C OPTIME 1
1/2 R26 90CMFORT.•

18507E, 18510A, 18510B, 18G40D OPTIME 1

18510C, 18510D, 18510F, 1/2 R30 75CMFORT.,
18G40F OPTIME 1 1/2

18510K, 18515A, 18515B, R40 90CMFORT;--'"

18515C, 18515D, 18515E,
18G40L OPTIME 1 1/2
T40 90CMFORT. !"

18515F, 18515G, 18515K, 18G40Z OPTIME 1

18515L, 18515N, 18515P, 1/2BP45 90CM. "
18G50A OPTIME 2

18515Q, 18520A, 18520B, 1/2 R22 75CMFORT. '

18520C, 18520D, 18520E,
18G50B OPTIME 2
1/2 R26 90CMFORT.,

18520F, 18520G, 18520H, 18G50M OPTIME 2

1852OJ, 18520K, 18520L,
1/2BP45 90CMFORT. "
18G50T OPTIME 2 1/2

18520M, 18520N, 18520Q, T22 75CMFORT",.

18520R, 18520W, 18520X,
18I07D OPTIME 6/0 3/8
TlO 45CM 1._

18530A, 18530AB, 18530B, 18I07G OPTIME 6/0 3/8

18530C, 18530D, 18530E,
Rl3 DA 45CM 1."
18IlOE OPTIME 5/0 3/8

18530F, 18530G, 18530J, Tl3 45CM 1. ,
18530K, 18530L, 18530M,

18IlOF OPTIME 5/0 3/8
Tl6 45CM 1.,

18530N, 18530P, 18530R, 18IlOG OPTIME 5/0 3/8

185305, 18530T, 18530U,
Tl9 45CM 1. /
18IlOH OPTIME 5/0 3/8

18530W, 18530WA, 18530Z, Tl9 75CM 1.,
18IlOJ OPTIME 5/0 1/2

18535A, 18535AC, 18535AE, R13 75CM L/
18535C, 18535D, 18535E,
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Modelos 18535F, 18535G, 18535H, 18115E OPTIME 4/0 1/2

18535J, 18535K, 18535L, R18 75CM 1."
18115H OPTIME 4/0 3/8

18535M, 18535N, .18535P, T13 45CM 1.,

18535R, 185355, 18535T, 18115J OPTIME 4/0 3/8
T16 45CM 1._

18535V, 18535X, 18535Z, 18115L OPTIME 4/0 3/8

18540A, 18A40AA, 18540AB, T19 75CM L/
18115R OPTIME 4/0 3/8

18540AC, 185400, 18540E, T19 45CM 1./

18540F, 18540G, 18540H, 181155 OPT1ME 4/0
1/2KL18 75CM L/

18540J, 18540K, 18540L, 18120AA OPT1ME

18540M, 18540P, 18540R, 3/03/8 no 75CM 1..-
18120AF OPTIME 3/0 3/8

185405, 18540T, 18540U, T26 75CM 1/

18540V, 18540W, 51840X,
18120E OPTIME 3/0 1/2
R22 75CM 1. ....

18550C, 185500, 18550E, 18120F OPTIME 3/0 1/2

18550F, 18550G, 18550H,
R26 75CM 1."
18120J OPT1ME 3/0 3/8

18550J, 18550L. T19 75CM L/
18120K OPTIME 3/0 3/8
T24 75CM L/
18120L OPTIME 3/0 1/2
T23 75CM 1.,
18120N OPTIME 3/0
OTET50 75CM 1.,
18120P OPTIME 3/0
OTET60 75CM 1.,
18120U OPTIME 3/0 3/8
T19 45CM L/
18130AM OPTIME
2/03/8 T19 75CM 1...-
18130B OPTIME 2/0 3/8
R32 75CM 1./'
18130E OPTIME 2/0 1/2
R26 75CM 1."
18130J OPTIME 2/0 3/8
T24 75CM 1 ,"
18130K OPTIME 2/0 3/8
no 75CM 1y
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18I30l OPTIME 2/0 1/2
T23 7sCM L/
18130P OPTIME 2/0 1/2
T36 90CM L--
181305 OPTIME 2/0
DTETsO 7sCM 1.
18I30U OPTIME 2/0
1/2Kl36 90CM 1.--
18I30WA OPTIME
2/0 DTET60 7sCM U
18I3sAB OPTIME O
1/2 T30 90CM L.
1813sAD OPTIME O
1/2 T23 7sCM 1. __
1813sK OPTIME O 3/8
T30 7sCM 1._
1813sl OPTIME O 1/2
T26 7sCM 1./
18I3sN OPTIME O 1/2
T36 90CM 1. /'
18I3sT OPTIME O
1/2Kl36 90CM 1.-
18140K OPTIME 1 1/2
T36 90CM L
18140M OPTIME 1 1/2
T48 90CM 1. r
18140N OPTIME 1
1/2Kl26 7sCM I. r
18140P OPTIME 1
1/2Kl36 90CM 1.;
181s0E OPTIME 2 1/2
T36 90CM 1.--
181s0G OPTIME 2 1/2
T48 90CM 1.,
181s0N OPTIME 2 1/2
T40 7sCM 1.~_
18N10C OPTIME
5/0 1/2 R18 7sCMBLACK.'
18N1sB OPTIME 4/0 3/8
R17 7sCMBLACK.r
18N1sC OPTIME
4/03/8 R22 7sCMBLACK/
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Modelos 18N15E OPTIME 4/0 1/2
R18 75CMBLACK, ..-
18N15F OPTIME 4/0 1/2
R22 75CMBLACK.'
18N15P OPTIME 4/01/2
R26 75CMBLACK/
18N20A OPTIME 3/0 3/8
R17 75CMBLACK,r
18N20B OPTIME 3/0 3/8
R22 75CMBLACK, ".
18N20D OPTIME
3/01/2 R18 75CMBLACK."-
18N20E OPTIME 3/0 1/2
R22 75CMBLACK,.
18N20F OPTIME 3/0 1/2
R26 75CMBLACK .....
18N20R OPTIME
3/01/2 R36 75CMBLACK, r

18N30A OPTIME 2/0 3/8
R26 7SCMBLACK. "
18N30B OPTIME 2/0 3/8
R32 75CMBLACK.'¡
18N30D OPTIME
2/01/2 R22 75CMBLACK,r
18N30E OPTIME 2/0 1/2
R26 75CMBLACK"
18N30F OPTIME 2/0 1/2
R30 75CMBLACK,~
18N30G OPTIME
2/01/2 R36 75CMBLACK,'"
18R15A OPTIME 4/0
ROUE/REEL 250CM.r
18R20A OPTIME 3/0
ROUE/REEL 250CM, r

18R30A OPTIME 2/0
ROUE/REEL 250CM."-
18R35A OPTIME O
ROUE/REEL 250CM.'
18R40A OPTIME 1
ROUE/REEL 250CM/
18R40B OPTIME 1
ROUE/REEL 150CM, /
18R50A OPTIME 2
ROUE/REEL 250CM, ..-
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Modelos 18Rl20A OPTIME
3/0 ROUE/REEL 250CM 1'/
18Rl30A OPTIME
2/0 ROUE/REEL 250CM 1,.
18RI35A OPTIME O
ROUE/REEL 250CM 1.....
18Rl40A OPTIME 1
ROUE/REEL 250CM 1.'
18507A OPTIME 6/0 3/8
R13 75CM. /
18507E OPTIME 6/0 1/2
R18 75CM. ~
18510A OPTIME 5/0 3/8
R13 75CM.,r
18510B OPTIME 5/0 3/8
R17 75CM"
18510C OPTIME 5/0 1/2
R18 75CM.'
185100 OPTIME
5/03/8 T13 75CM. '
18510F OPTIM!= 5/0 1/2
T16 75CM.~
18510J OPTIME 5/0 1/2
R13 75CM .....
18510K OPTIME 5/0 1/2
R26 75CM.,
18515A OPTIME 4/0 3/8
R13 75CM.,..-
18515B OPTIME 4/0 3/8
R17 75CM .....
18515C OPTlME 4/0 3/8
R22 75CM. '
18515D OPTIME
4/01/2 R13 75CM. ,-
18515E OPTIME 4/0 1/2
R18 75CM. /
18515F OPTIME 4/01/2
R22 75CM. /
18515G OPTIME
4/03/8 T13 75CM. /
18515K OPTIME 4/0 3/8
T16 75CM'/
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Modelos 18515L OPTIME 4/0 3/8
T19 75CM. ~
18515L5D OPTIME
4/03/8 T19 75CMSEPTO.'
18515LZZ OPTIME
4/03/8 T19 75CMZIZINE ..•...
18515N OPTIMI:: 4/0 3/8
T24 75CM. ~
18515P OPTIME 4/0 1/2
R26 75CM.~
18515Q OPTIME
4/01/2 T16 75CM.-
18520A OPTIME 3/0 3/8
R17 75CM. ....-
18520AA OPTIME
3/03/8 no 75CM. ~
18520AB OPTIME
3/03/8KLl8 75CM".
18520AC OPTIME
3/01/2 no 75CM.,
18520B OPTIME 3/0 3/8
R22 75CM. ,
18520C OPTIME 3/0 3/8
R32 75CM.•...
18520D OPTIME
3/0 1/2 R18 75CM.........
18520E OPTIME 3/0 1/2
R22 75CM. ,
18520F OPTIME 3/0 1/2
R26 75CM..
18520G OPTIME
3/01/2 R30 75CM./
18520H OPTIME 3/0 3/8
T16 75CM. -
18520J OPTIME 3/0 3/8
T19 75CM.;
18520J5D OPTIME
3/03/8 T19 75CM5EPTO,---
18520JZZ OPTIME
3/03/8 T19 75CMZIZINE.,
18520K OPTIME 3/0 3/8
T24 75CM./
18520L OPTIME 3/0 1/2
T23 75CM. /

18520M OPTIME 3/0 1/2

n6 90CM.
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18520N OPTIME 3/0
DTET50 75CM.
18520Q OPTIME
3/0 1/2 R26 DA 90CM.
18520R OPTIME 3/0 1/2
R36 75CM.' !
18520V OPTIME 3/0
1/2KL20 75CM. I

18520W OPTIME
3/0 1/2KL26 75CM.
18520X OPTIME 3/0
1/2BP30 75CM.
18520Y OPTIME 3/0 5/8
R27 75CM. ~
18520Z OPTIME 3/0 1/2
R22 DA 90CM.
18530A OPTIME . 2/0 3/8
R26 75CM.'
18530AC OPTIME
2/0 3/8 R20 75CM.
18530AD OPTIME
2/0 1/2KL30 75CM.
18530AE OPTIME
2/05/8 R27 90CM.
18530AL OPTIME
2/0 1/2BP35 90CM.
18530AQ OPTIME
2/0 1/2 R30 90CM.
18530B OPTIME 2/0 3/8
R32 75CM.
1853o'C OPTIME 2/0 1/2
R18 75CM.
18530D OPTIME
2/0 1/2 R22 75CM.
18530E OPTIME 2/0 1/2
R26 75CM.
18530F OPTIME 2/0 1/2
R30 75CM.
18530G OPTIME
2/0 1/2 R36 75CM.
18530J OPTIME 2/0 3/8
T24 75CM.
18530K .OPTIME 2/0 3/8
no 75CM.
18530L OPTIME 2/0 1/2
T23 75CM.
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Modelos 18530M OPTIME
2/01/2 T26 75CM.
18530N OPTIME 2/0 1/2
no 75CM .•
18530P OPTIME 2/0 1/2
n6 90CM .•
18530R OPTIME 2/0 1/2
T40 90CM. ~
185305 OPTIME 2/0
DTE T50 75CM.
18530T OPTIME 2/0
1/2KL18 75CM.
18530U OPTIME 2/0
1/2KL36 90CM.
18530W OPTIME
2/0 1/2 R26 DA 90CM.
18530WA OPTIME
2/0 DTE T60 75CM.
18530Z OPTIME 2/0
1/2KL26 75CM.
18535A OPTIME o 3/8
R32 75CM.
18535AC OPTIME o
1/2BP40 90CM.
18535AE OPTIME o
3/8 T22 75CM.
18535AG ,OPTIME o
1/2 R22 75CM.
18535C OPTIME o 1/2
R26 75CM.
18535D OPTIME o
1/2 R30 75CM.
18535E OPTIME o , 1/2
R36 75CM.
18535F OPTIME o 1/2
R40 90CM.
18535G OPTIME o
1/2 R48 90CM.
18535M OPTIME o
1/2 no 75CM .. ',
18535N OPTIME o 1/2
T36 90CM.
18535P OPTIME' o 1/2
T40 90CM.
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Modelos 18535R OPTIME O DTE
T50 75CM ..
185355 OPTIME O
1/2KL18 75CM.
18535T OPTIME O
1/2KL36 90CM:
18535V OPTIME O 1/2
T48 90CM.
18535X OPTIME O DTE
T50 DA 75CM.
18535Z OPTIME O
1/2KL40 150CMLOOP$.
18540A OPTIME 1 3/8
R32 75CM.
18540AA OPTIME 1
1/2 T48 DA 90CM.
18540AB OPTIME 1
1/2KL40 150CMLOOP.
18540AC OPTIME 1
1/2KL30 75CM.
18540AD OPTIME 1
1/2 R36 90CM.
18540AF OPTIME 1
3/8 T36 75CM.
18540AT OPTIME 1
1/2 T30 90CM.
18540D .oPTIME 1
1/2 R30 75CM.
18540E OPTIME 1 1/2
R36 75CM.
18540F OPTIME 1 1/2
R40 90CM.
18540G OPTIME 1
1/2 R48 90CM.
18540H OPTIME 1 1/2
T26 75CM.
18540J OPTIME 1 1/2
no 75CM.
18540K OPTIME 1 1/2
n6 90CM.
18540L OI"TIME 1 1/2
T40 90CM.
18540M OPTIME 1 1/2
T48 90CM.
18540P OPTIME 1
1/2KL36 90CM.
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Modelos 18540R OPTIME 1
1/2KL40 90CM. -
185405 OPTIME 1 5/8
R27 75CM..
18540T OPTIME. 1 1/2
R70 75CM. .

18540U OPTIME 1
1/2KL18 75CM.
18540V OPTIME 1
!f2KL22 75CM. .

18540W OPTIME 1
.1/2KL48 90CM.
18540X OPTIME 1
1/2KL48. 150CMLOOP ..
18550C OPTIME 2 1/2
R40 90CM.
185500 OPTIME 2

, 1/2 R48 90CM.
18550E OPTIME 2 1/2
n6 90CM.
18550F OPTIME 2 1/2
T40 90CM.
18550G OPTIME 2

, 1/2 T48 90CM.
18550H OPTIME 2
1/2KL36 90CM.
18550J OPTIME 2
1/2KL48 90CM.
18550L OPTIME 2
1/2KL48 150CMLOOP.

. 18550P OPTIME 2 1/2
R36 90CM.
18535H OPTIME O 5/8
R27 75CM.
18535J OPTIME O 5/8
R40 75CM.
18535K OPTIME O 3/8
no 75CM.
18535L OPTIME O 1/2
T26 75CM.,

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

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma UNIFARMA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-

954-51, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ..1..U~P~~~.
Expediente N° 1-47-15557-13-7

DISPOSICIÓN N°

ROGELlO LOPEZ
lng lonal

"dmlnlstredor Nae
A.N.M.A..'r.
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