
"2014 -Año de Homenaje alAlmirante Guillermo Brown, en el Bicentenan"o del Combate Naval de Montevideo"

•~,.iJ0ub a0 Si;:,{¿
gMt'auá ~ !9!tfúéa,J

~UkM¡' & ..Jlf:Já:t'u/aJ

Sif.'A::Lst.':JT

D1SPOS/CfÚN N° 4 O3 t

BUENOSAIRES, 11 JUN 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-18629/13-5 de la Administración Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 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 Inscripción en el

RPPTMde los Productos Médicos detallados en los Anexos I a X de la presente

Disposición, cuyo titular actual es la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA

0. LTD.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que a fs. 179/182 la Dirección de Gestión de Información Técnica informa

los números de legajo registrado ante esta Administración Nacional de las firmas

involucradas en el presente trámite.

Que a fs. 183/184 la Dirección General de Asuntos Jurídicos toma la

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°

1.490/92 Y del Decreto N° 1271/13.
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Por ello;

DlSPOSICIÚN N°

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE.•
MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10,~ Autorízase el cambio de titularidad de los Certificados de Inscripción

en el RPPTMde los Productos Médicos detallados en los Anexos 1 a X de la presente

Disposición, a favor de la firma COVIDIEN ARGENTINA S,A..

ARTICULO 2°,- Acéptense los nuevos números de los Certificados de Inscripción en

el RPPTMde los Productos Médicos, de acuerdo a lo mencionado en los Anexos 1 a

X de la presente Disposición,

ARTICULO 3°,- Acéptase el texto de los Anexos de Autorización de Modificaciones,

los cuales pasan a formar parte integrante de la presente disposición y los que

deberán agregarse a los Certificados de Inscripción en el RPPTMde los Productos

Médicos PM-597-162, PM-597-166, PM-597-167, PM-597-202, PM-597-215, PM-

597-226, PM-597-230, PM-597-231, PM-597-248 Y PM-597-289,, .
ARTICULO 4°,- Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágasele

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación de los Anexos de

modificaciones a los Certificados de Inscripción en el RPPTM de los Productos

Médicos, Gírese a la Dirección Nacional de Productos Médicos a sus efectos;
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cumplido, archívese PERMANENTE.

DlSPOSICION N° 4 O3 1,
.,.

Expediente NO 1-47-18629-13-5

DISPOSICION NO:

4031 Dr. ono A. ORSINGHER
Sub AUmlnlStrador Nacional

A ..N.M.A.T.
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alim~too y. Tecnología Médica

No 3 ~a los efectos de

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

su anexado al Certificados de Inscripción y

,

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-162 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: CATÉTER OVAL DE SILICONA PARA ENFERMEDAD

CRÓNICA.

Marca: PERMCATH

Tramitado por expediente N° 1-47-1787-10-9.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICAClON/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CIÓN

A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL COVIDIEN ARGENTINA S.A.

ARGENTINA LTD
Número de Certificado PM-597-162 PM-2142-143

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-143, en la Ciudad

11 JUN 2014
de Buenos Aires, a los días .

Expediente NO 1-47-18629-13-5

DISPOSICION NO:

403t

;
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.'r.
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ANEXO 11 DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica

No.4 ..0.3.,i, a los efectos de

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

su anexado al Certificados de Inscripción y

J

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-166 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: CATÉTERES.

Marca: TANDEM-CATH.

Tramitado por expediente N° 1-47-13166-09-1 Y su modificatorio N° 1-47-1828-

11-2. '

DATO DATO AUTORIZADO MODI FICACION/RECTI FICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CIÓN

A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL COVIDIEN ARGENTINA S.A.

ARGENTINA LTD
Número de Certificado PM-597-166 PM-2142-144

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-144, en la Ciudad

de Buenos Aires, a 105 días .u.JVNJ~.lL .
Expediente NO 1-47-18629-13-5

DISPOSICION NO:

4031.
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Su~ Administrador Nacional

".N.M.A.T.
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ANEXO 111 DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alime~ O 3cl1ogía Médica

NO , a los efectos de

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

su anexado al Certificados de Inscripción y

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-167 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: CATÉTERES.

Marca: PALINDROME.

Tramitado por expediente N° 1-47-18167-08-5 Y su modificatorio N° 1-47-1938-

11-2.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI ON/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CIÓN
A MODIFICAR AUTORIZADA

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

Número de Certificado PM-597-167 PM-2142-145

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador NaCional

A.,N.Af.,A.T.

Expediente NO 1-47-18629-13-5

DISPOSICION NO:4-03 t

Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-145, en la Ciudad
11 JUN 2014

de Buenos Aires, a los días .
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica

No..4..0..3...t a los efectos de

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

su anexado al Certificados de Inscripción y

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-202 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de [os datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: MALLAS DE POLIPROPILENO.

~,. Marca: PARIETENE COMPOSITE.

Tramitado por expediente N° 1-47-1413-09-1.

DATO DATO AUTORIZADO MODI FICAClO N/RECTI FICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA ClÓN

A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL COVIDIEN ARGENTINA S.A.

ARGENTINA LTD
Número de Certificado PM-597-202 PM-2142-146

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-146, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los días I.U~~)º1L.
Expediente NO 1-47-18629-13-5

DISPOSICION NO: 4 O 3 t.

•

11
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A..,N.M,A.'J.' .
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.4 ..0.3...~ a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripción y

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-215 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: KIT Y ACCESORIOS PARA GASTROSTOMÍA

Ó, PERCUTÁNEA.

Marca: KANGAROO.

Tramitado por expediente N° 1-47-10936-10-9.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI ON/RECTI FICACI
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA ÓN

A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL COVIDIEN ARGENTINA S.A.

ARGENTINA LTD
Número de Certificado PM-597-215 PM-2142-152

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-152 en la Ciudad

. • 11 JUN 2014de Buenos Aires, a los dlas .

Expediente N° 1-47-18629-13-5

DISPOSICION NO: 4 03 t
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Dr. ono A. ORSINGHfR
Sub Administrador Nacional

A..N.N.A..T.
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No..4..0..3...1a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripción y

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-226 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: CATÉTERES.

Marca: PALINDROME.

Tramitado por expediente N° 1-47-17264-08-3 Y su modificatorio N° 1-47-1939-

11-6.

DATO DATO AUTORIZADO MODI FICACI ON/RECTI FICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CIÓN

A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL COVIDIEN ARGENTINA S.A.

ARGENTINA LTD
Número de Certificado PM-597-226 PM-2142-147

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-147 en la Ciudad

de Buenos Aires, a los días ~.1.JUW..2Q14 .

Expediente NO 1-47-18629-13-5

DISPOSICION NO: 4 03 t
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Dr. ono A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A,.N.M.A.T.
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No4...0.3..i.'a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripción y

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-230 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: MALLA QUIRÚRGICA DE POLIÉSTER CON CLAVIJAS DE

ÁCIDO POLILÁCTICO.

Marca: PARIETEX PROGRIP.

Tramitado por expediente N° 1-47-20742-08-1.

DATO DATO AUTORIZADO MODI FICACION/RECTI FICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CIÓN
A MODIFICAR AUTORIZADA

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

Número de Certificado PM-597-230 PM-2142-148

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-148 en la Ciudad

. • l1JUN2014de Buenos Aires, a los dlas .

Expediente NO 1-47-18629-13-5

DISPOSICION NO; 4 03 i
Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrado, Nacional

A..N.M.A.T.
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ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos 'y Tecnología Médica

No"4"O,,3,,.~ a los efectos de

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

su anexado al Certificados de Inscripción y

6

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-231 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: MALLA QUIRÚRGICA DE POLIPROPILENO

MONOFILAMENTOTEJIDO CON CLAVIJAS DEÁCIDO POLILÁCTICO.

Marca: PARIETENEPROGRIP.

Tramitado por expediente N° 1-47-20743-08-5.

DATO DATOAUTORIZADO MOD1FICACION/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CIÓN

A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL COVIDIEN ARGENTINA S.A.

ARGENTINA LTD
Número de Certificado PM-597-231 PM-2142-149

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-149 en la Ciudad

de Buenos Aires, a los días 11.mUQ1L .
Expediente N° 1-47-18629-13-5

DISPOSICION NO: "O 3 \
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrado, Nacional

A..N.ll4.A.'1\



''2014 -Año de Homenaje alAlmirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

•A"'útb"" d S!;'¿;¿
~tdáuá ¿ .9:1fhi:a4
~,,?«~~/;w~$,JúúdA1'

Sf."Jf/JIt. Sf."Y
ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No..4..0..3...1a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripción y

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-248 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de 105 datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: IMPLANTE QUIRÚRGICO PERMANENTE.

Marca: PERMACOL.

Tramitado por expediente N° 1-47-15314-09-5.

DATO DATO AUTORIZADO MOD1FICACION/RECTI FICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CIÓN

A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL COVIDIEN ARGENTINA S.A.

ARGENTINA LTD
Número de Certificado PM-597-248 PM-2142-150

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-150 en la Ciudad
11 JUN 2014

de Buenos Aires, a los días .

Expediente NO 1-47-18629-13-5

DISPOSICION NO: 4:O3 \.
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrado, Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO X DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alim~OOY3Te\1010gía Médica

N0 , a los efectos de

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

su anexado al Certificados de Inscripción y

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-289 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación. de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: RECARGA DE SUTURA INDIVIDUAL DE SEDA.

Marca: SOFSILK.

Tramitado por expediente N° 1-47-694-13-6.

DATO DATO AUTORIZADO MODI FICACI O,N/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION

A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL COVIDIEN ARGENTINA S.A.

ARGENTINA LTD
Número de Certificado PMc597-289 PM-2142-151

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de

22



"2014 -Año de Homenqje alAlmirante Guillermo Browu, en el Bicentenan"odel Combate Naval de Montevideo"

•
.9::ldáuá db !!?J~;y,4
~f("'¿aOn' ~.kt'á-¿M¿',j

sf'..A::7[sf'y

Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-151 en la Ciudad

, 11 JUN 2014
de Buenos Aires, a los dlas .

Expediente NO 1-47-18629-13-5

DISPOSICION NO: 4 O3 t.
Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.,N.M.A.T.
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