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BUENOS AIRES, 0 4 JUN 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-18624/13-7 de la Administraciéon Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

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
Disposicion, cuyo titular actual es la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA;
LTD. |

Que la documentacion ‘aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que a fs. 212/216 la Direccion de Gestion de Informacion Técnica
informa los nuimeros de legajo registrado ante esta Administracién Nacional de
las firmas involucradas en el presente tramite.

Que a fs. 217/218 la Direccién General de Asuntos Juridicos toma la
intervenciéon de su competencia.

Que se actua en virtud 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
Inscripcién 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 Inscripcion
en el RPPTM de los Productos Médicos, de acuerdo a lo mencionado en los
Anexos I a X de la presente Disposicion,
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto de los Anexos de Autorizacion de
Modificaciones, los cuales pasan a formar parte integrante de la presente
disposicion y los que deberan agregarse a los Certificados de Inscripcion en el
RPI;’TM de los Productos Médicos PM-597-51, PM-597-61, PM-597-93, PM-597-
121, PM-597-158, PM-597-196, PM-597-197, PM-597-229, PM-597-267 y PM-
597-278.
ARTICULO 49°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese a la
Direccidén de Gestfén de Informacion Técnica para que efectGe la agregacion de
los Anexos de modificaciones a los Certificados de Inscripcién en el RPPTM de los

Productos Médicos, Girese a la Direcciéon Nacional de Productos Médicos a sus
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efectos; cumplido, archivese PERMANENTE.

—_—

Expediente NO 1-47-18624/13-7 .
) tm L,
Dr. OT0 A oRSINGHER

2.‘ Sub Admintstrados Naciona)
3 A.N.M. A,

DISPOSICION N°:
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Jecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
Nog? ............. , a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién en el
RPPTM PM-597-51 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: TUBO TRAQUEAL SIN BALON.
Marca: COVIDIEN.

Tramitado por expediente N° 1-47-13470-12-0.

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-597-51 PM-2142-113

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

RPPTM PM-2142-113, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 'o .4..”.{.“...207.4

Expediente NO 1-47-18624/13-7
DISPOSICION NoZ 7 7 | AW«LOL

Dr. O A~ ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal {
ANMATD
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NOE?QZ, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién en el
RPPTM PM-597-61 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A., la modificacidén de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: APOSITOS PARA HERIDAS DE HIDROGEL - DISCO.
Marca: KENDALL.

Tramitado por expediente N°® 1-47-4521-11-1.

DATO DATO AUTORIZADO MO,DIFICACIC')’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-597-61 PM-2142-114

El presente solo 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 Inscripcion en el
RPPTM PM-2142-114, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ........0 000 &0 ) !

Expediente N¢ 1-47-18624/13-7

DISPOSICION No: 3 7 A 2 mw'.vl%

Dr. OTT0 A 0RSINGHER

Sub Administrador Nacional
AN.M A.T.
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
N°37é2, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-93 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: CIRCUITO RESPIRATORIO.
Marca: COVIDIEN / DAR.

Tramitado por expediente N°® 1-47-19246-12-6.

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

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

Numero de Certificado |[PM-597-93 PM-2142-115

El presente sélo tiene valor probatoric 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_A Inscripcion en el
RPPTM PM-2142-115, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 04‘“’”\"2014
Expediente N© 1-47-?624/2-?2

7 '. A - /‘ﬂ43";0”7
Dr. OTIO A (;RS}NGHER

Sub Administrador Naglona)
AN.M AT

DISPOSICION No:



2014 - Adts de Homenae al Abnirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

%z&/&u& b %&mﬁ
%ﬂéﬂﬁ‘%’ & uﬁd/ﬂf:c{éw
AN SHT

ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
Nog?éz, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM PM-597-121 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: MEDIAS ANTIEMBOLISMO.
Marca: T.E.D..

Tramitado por expediente N°® 1-47-5309-11-5.

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

NUumero de Certificado |PM-597-121 PM-2142-118

El presente solo 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 Inscripcion en el

4 JUN
RPPTM PM-2142-118, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ............... &201‘{

Expediente N© 1-47-18624/13-7

DISPOSICION NO:g 7 !é 2 j\];m 1,

Dr. OTTG & c2g) GHER

Sub Admimnisirador Nacional |
A.N.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), autorizé mediante Disposicion
N°...g ........... 2 ., @ los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién en el
RPPTM ?M-§97-158 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.

Tramitado por expediente N° 1-47-13164-09-4 y su modificatorio N° 1-47-2040-

11-5.
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-597-158 PM-2142-119

El presente solo 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 Inscripciéon en el
, 4 JUN 2014

RPPTM PM-2142-119, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ................cn, 3

Expediente N© 1-47-18624/13-7

DISPOSICION No: & 7 b Vi Dr. Ol'l'ﬂf*u“ﬁ’émﬁﬂiﬂ

Sub Adimin:strador Naclogal
ANMam,
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

....... , a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién en el
RPPT§ Zfl 597-196 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 inscripte en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: SUPER ESPONJAS / ROLLO DE VENDAIE
ANTIMICROBIANO.
Marca: KERLIX AMD.

Tramitado por expediente N° 1-47-4425-11-9,

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-597-196 PM-2142-120

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién

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
04 204
RPPTM PM-2142-120, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ......covcvereninnnnnee.

Expediente N© 1-47-18624/13-7

pisposicIONNe:  § 7 4 2 Hws b
Dr. 0110 A CRSINGHER

Sub Administrader Naclonal ”
ANM. AT,
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién
N°5?£52' a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-197 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: ESPONJA ANTIMICROBIANA DE DRENAJE.
Marca: EXCILON.

Tramitado por expediente N° 1-47-4422-11-8.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIé’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-597-197 PM-2142-121

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
RPPTM PM-2142-121, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 4 .................
Expediente N© 1-47-18624/13-7

pisposicioN No: § T & 2 . dm‘ib\&

Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administradot Nacional [
AN.M AT,

10
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ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd0 mediante Disposicidn
NO}g?éZ’ a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-229 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: SISTEMA PARA ALIMENTACION ENTERAL.

Marca: KANGAROO 924.

Tramitado por expediente N° 1-47-20741-08-8 y sus modificatorios N° 1-47-

12857-09-2 y 1-47-19078-11-4,

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-597-229 PM-2142-122

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacidén
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-2142-122, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias .m.A..J.e’,‘_EE.‘..QQ.M

Expediente N© 1-47-18624/13-7

DISPOSICION Ne: 3 7 £ Y, wm:.m\L'

Dr, OTI0 A ORSINGHER

Sub Agministradot Naclonal
A.N.M AT,

11
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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°5?£2, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-267 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 NO ADHERENTE ANTIMICROBIANO AMD.
Marca: TELFA.

Tramitado por expediente N° 1-47-4426-11-2.

-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-597-267 PM-2142-117

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién

3

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

/ RTINS
RPPTM PM-2142-117, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 04.' 2014,

Expediente N© 1-47-18624/13-7 |
DISPOSICION No: 3 ? iﬁ 2 /AMW@XL’{

Dr, OTT0 & r~SHGHER

Sub Administadus Naclonal
ANM. AT,

12
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ANEXO X DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Adminiétrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO s , a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcidn en ef
RPPTI3 PZ-Sé?—%s 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: SISTEMA PARA MONITOREO DE OXIMETRIA
CEREBRAL Y SOMATICA NO INVASIVO.

Marca: COVIDIEN.

Tramitado por expediente N° 1-47-13598-07-0 y sus modificatorios N° 1-47-

4106-12-9 y 1-47-17596-12-2.

DATO DATO AUTORIZADO MODI FICACIO’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-597-278 PM-2142-116

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 Inscripcjén en el

13
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RPPTM PM-2142-116, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 04JUN2014

Expediente N°© 1-47-18624/13-7

DISPOSICION NO: &ﬁ@"‘n‘l INGHER

3 ? 4 2 tub Admintstrador Nacional
i \M A N.M AT,
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