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AN SAHT, 09 JUN 2014

BUENOS AIRES, e

VISTO el Expediente N® 1-47-11175/13-1 de la Administracién Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS KABI 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 II de la presente Disposicidn,
cuyo titular actual es la firma GOBBI NOVAG S.A..

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

Que a fs. 109/110 la Direccion de Gestidén de Informacion Tecnica informa
los nimeros de legajo registrado ante esta Administracion Nacional de las firmas
involucradas en el presente tramite,

Que a fs. 111 la Direccibn General de Asuntos Juridicos toma la
intervencion de su competencia.

Que se actlda 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 1 a III de la
presente Disposicidon, a favor de la firma FRESENIUS KABI S.A..
ARTICULO 20.- Acéptense los nuevos nimeros de los Certificados de Inscripcién en
el RPPTM de los Productos Médicos, de acuerdo a lo mencionado en los Anexos I a
III de la presente Disposicion.
ARTICULO 30.- Acéptase el texto de los Anexos de Autorizacidon de Modificaciones,
los cuales pasan a formar parte integrante de la presente disposicidn yrlos que
deberan agregarse a los Certificados de Inscripcion en el RPPTM de los Productos
Médicos PM-1040-8, PM-1040-10 y PM-1040-13.
ARTICULO 40.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la pr;ésente Disposicion, gir:ese a la
Direccidn de Gestion de Informacién Técnica para que efectile la agregacion de los
Anexos de modificaciones a los Certificados de Inscripcidon en el 'RPPTM de los
Productos Médicos, Girese a la Direccion Nacional de Productos Médicos a sus

efectos; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-11175/13-1 .
° mumr

DISPOSICION Ne: 3 90 2 Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naglonal
2 A.NM. AT,
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alir§1t§ 0 '@:nologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
NO.  iiiiiirriarsaesnes , a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-1040-8 y de acuerdo a lo solicitado por la firma FRESENIUS KABI S.A.,
la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Generico aprobado: DISPOSITIVO TERMOSELLADOR.
Marca: HEMATRON.

Tramitado por expediente N° 1-47-14537-10-6.

- DATO DATCOC AUTORIZADO MODIFICACI('),N/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad |GOBBI NOVAG S.A. FRESENIUS KABI S.A.
NUumero de Certificado |PM-1040-8 PM-648-45

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

firma FRESENIUS KABI S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM PM-
09 JUN 2014

648-45, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10s dias ..ccvcvvviviiiivinninnnnn.

Expediente N© 1-47-11175/13-1
| Liv 1":

DISPOSICION No: 3 90 2

Dr. OTT0 A ORSINGHER

Sub Administrag,
11}
A.N.M.A_T.amnna,
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N03902 a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién en el
RPPTM PM-1040-10 y de acuerdo a lo solicitado por la firma FRESENIUS KABI S.A.,
la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: EXTRACTOR AUTOMATIZADO DE COMPONENTES
SANGUINEOS.
Marca: FENWAL.

Tramitado por expediente N° 1-47-14536-10-2.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC')’N/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR ' AUTORIZADA
Cambio de Titularidad |[GOBBI NOVAG S.A. FRESENIUS KABI S.A,
Numero de Certificado |{PM-1040-10 PM-648-47

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

firma FRESENIUS KABI S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM PM-

648-47, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ....... 09 .JUN 200 ...

Expediente N© 1-47-11175/13-1 A

DISPOSICION No: A ERSING
3 90 2 Sub Ad:’:és"adar Naclor,;,aElR
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
Noagoz, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién en el
RPPTM PM-1040-13 y de acuerdo a lo solicitado por la firma FRESENIUS KABI S.A,,
la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: EQUIPO DE RECOLECCION DE MEDULA OSEA CON
PREFILTRO FLEXIBLE Y FILTROS EN LINEA.
Marca: FENWAL.

Tramitado por expediente N° 1-47-9864-10-5.

DATO DATO AUTCRIZADO MODIFICACI(’)’N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad |GOBBI NOVAG S.A, FRESENIUS KABI S.A.
Numero de Certificado |PM-1040-13 PM-648-49

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacidn antes

mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Maodificaciones del (RPPTM) a la

firma FRESENIUS KABI S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM PM-

. , 09 JUN 20t
648-49, en la Ciudad de Buenos Aires, a 105 dias ...oocovvviiiiiinnninnnnns

Expediente N© 1-47-11175/13-1 3
DISPOSICION N°:3 90 A hiwo S
2 Dr. OTIO A, RSINGHER

Sub Administrador Nacional
A.N.M.A.T.
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