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BUENOS AIRES, 11 JuN 20m4

VISTO el Expediente N© 1-47-18629/13-5 de la Administracién Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA S5.A.
solicita el cambio de titularidad a su favor de los Certificados de Inscripcion en el
RPPTM de los Productos Médicos detall'ados en los Anexos I a X de la presente
Disposicién, cuyo titular actual es la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD.

Que la documentacion aportada Vha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que a fs. 179/182 la Direccién de Gestion de Informacion Técnica informa
los nimeros de legajo registrado ante esta Administracién Nacicnal de las firmas
involucradas en el presente trémite.

Que a fs., 183/184 la Direccién Géneral de Asuntos Jﬁridicos toma la
intervencion de su competencia.

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

1.490/92 vy del Decreto N° 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.. f
ARTICULO 29.- Acéptense los nuevos nimeros de los Certificados de Inscripcion en
el RPPTM de los Productos Médicos, de acuerdo a lo mencionado en los Anexos [ a
X de la presente Disposicidn.

ARTICULO 39,- Acéptase el texto de los Anexos de Autorizacion de Modificaciones,
los cuales pasan a formar parte integrante de la presente disposicion y los que
deberdn agregarse a los Certificados de Inscripcion en el RPPTM de los Productos
Médicos PM-597-162, PM-597-166, PM-597-167, PM-597-202, PM-597-215, PM-
597-2%6, PM-597-230, PM-597-231, PM-597-248 y PM-597-289t. )
ARTICULO 49,- Anét\ese; por Mesa de Entradas notiﬁquesé al interesado y hagasele
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccion de
Gestién de Informacién Técnica para que efectle la agregaciéon de los Anexos de

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

Médicos, Girese a la Direccién Nacional de Productos Médicos a sus efectos;
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cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-18629-13-5 AM“:- \L

DISPOSICION No©:

4 0O 3 1 Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
A.N.M.A.T,
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
A“mitoﬁ y Tecnologla Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N ivrrvenrrnees . a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcion y
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-162 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: CATETER OVAL DE SILICONA PARA ENFERMEDAD
CRONICA.
Marca: PERMCATH

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

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-597-162 PM-2142-143

El presente sdélo 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 Certificados de
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Inscripcién y Autorizacion de Ventla dﬁlzla{fducto Médico PM-2142-143, en la Ciudad
114

de Buenos Aires, a 05 dias .....cocevevvniniiinnennnns

Expediente N° 1-47-18629-13-5 .
‘J}wv((ﬁ

DISPOSICION No°: -

4 0 3 i Or. OTIO A. ORSINGHER
L Sub Administrador Nagiona

A.NM AT,



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

Missstoris b Slortot
Srotoriiz b Dbpines
%Mgm oS nstitede

ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N°4031 a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcion vy
Autorizacidén de Venta del Producto Médico PM-597-166 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: CATETERES.
Marca: TANDEM-CATH.

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

11-2. v
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
Nimero de Certificado |PM-597-166 PM-2142-144

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizaciéon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del

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

de Buenos Aires, a los dias UlUN?—m" .......

i 0 -47- -13-
Expediente N© 1-47-18629-13-5 !“’"“'{ﬁ

\& DISPOSICION NO: y
| 4 O 3 i Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sulb Administrador Naclona)
74 A.N.M. AT,
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimenas 0 éecrflogfa Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
NO. . iivvrrriererneens , a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcién vy
Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-597-167 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., [a modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:

Nombre Genérico aprobado: CATETERES.

Marca: PALINDROME.

L

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

11-2.
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-597-167 PM-2142-145

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizaciéon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripciéon y Autorizacion de Ve?t]ajgﬁlzgﬂoducto Médico PM-2142-145, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias .......ccvevvviiiiiiinennnn.

Expediente N°© 1-47-18629-13-5 &ib‘:-

-4

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A.N.M. AT,

DISPOSICION N©;

4031
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N°403 a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcion y
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-202 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificacibn de los datos
caracteristicos, 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 MODIFICACI(’)'N/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICA.L COVIDIEN ARGENTINA S.A,
ARGENTINA LTD
Numero de Certificado |PM-597-202 PM-2142-146

El presente sodlo 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 Certificados de

10
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Inscripcién y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-146, en la Ciudad
11 JUN 201k

de Buenos Aires, a los dias ......LL2RN &80 L.

Expediente N© 1-47-18629-13-5 PN
llmq

*gk pisposicion v 4 () ﬂ Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Administrador Maclonal
A.NM. a.T,
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy Tecnologfa Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°403ﬂ a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcidén y
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-215 vy 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: KIT Y ACCESORIOS PARA GASTROSTOMIA

6, PERCUTANEA.,
Marca: KANGARQO.

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

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC')’N/ RECTIFICACI
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA ON
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD
NUmero de Certificado {PM-597-215 PM-2142-152

L4

El presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacidén antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del

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

12
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Inscripcidén y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-152 en la Ciudad

de Buenos Aires, a 10S dias ....cviviiveienieeneinennns

%& Expediente N© 1-428629-13-5 AMVG‘GT‘\
DISPOSICION No: l )
0 3 Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
ALNM L AT,

13
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°403ﬁ a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcién y
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-226 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: CATETERES.

Marca: PALINDROME.

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

11-6.
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-597-226 PM-2142-147

El presente solo tiene valor probatorioc anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del

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

14
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Inscripcién y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-147 en la Ciudad
de Buenos Aires, a los dias ....0.3.JUN 2814 eervunes

Expediente N°® 1-47-18629-13-5 . L
“MT

DISPOSICION N°: 4 O 1 :
3 : Dz, OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naciona!
A.N.M.A.T.

15



‘2014 - Afto de Homenaje al Almirante Guillerme Brown, en el Bicentenariv del Combate Naval dy Montevideo™

Ministrio b Sdi
Grotrien db Dotinns
._@/—%méﬂm Ay

ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

Noéoaﬁa los efectos de su anexado al Certificados dé Inscripcion vy

Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-230 vy 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: MALLA QUIRURGICA DE POLIESTER CON CLAVIJAS DE
N ACIDO POLILACTICO. )
Marca: PARIETEX PROGRIP.

\3& Tramitado por expedfente N°® 1-47-20742-08-1.

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
Ntimero de Certificado |PM-597-230 PM-2142-148

El presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del

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

W

16
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Inscripcidon y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-148 en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias “JUNZUM .......

Expediente N° 1-47-18629-13-5
: ' m-'»iL
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Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonal
ANM.AT.
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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
N°403, a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcion vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-231 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: MALLA QUIRURGICA DE POLIPROPILENO
MONOFILAMENTO TEJIDO CON CLAVIJAS DE ACIDO POLILACTICO.
Marca: PARIETENE PROGRIP.

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

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-597-231 PM-2142-149

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacidon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del

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

18
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Inscripcion y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-149 en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias ...} 1LJUN 204
i [} - - - -
Expediente N© 1-47-18629-13-5 /‘jﬂi/rﬁ({_)

DISPOSICION NO: 4 03 ﬂ Dr. OTIO A, ORSINGHER

Subr Administrader Naclonal
A.N.M. AT,
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ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
N°4031 a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcion y
Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-597-248 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: IMPLANTE QUIRURGICO PERMANENTE.

Marca: PERMACOL.

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

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

Cambio de Titularidad MALLINCKRCODT MEDICAL]|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD
Nuimero de Certificado PM-597-248 PM-2142-150

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 ia firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de

20
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Inscribcién y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-150 en la Ciudad
11 JUN 201

de Buenos Aires, a 105 dias .vuvvvvviiveriiinnrinennens

Expediente N° 1-47-18629-13-5

DISPOSICION NO: 4 0 3 1
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Dr. OTT0 A, ORSINGHER

Sub Administrader Nacional
AN.M AT,
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ANEXO X DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimi&é%os()yaTe&‘nologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
NO....... ittt , a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcion y
Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-597-289 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: RECARGA DE SUTURA INDIVIDUAL DE SEDA.

Marca: SOFSILK.

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

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-597-289 PM-2142-151

El presente sélo tiene valor probatoric 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 Certificados de

22
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Inscripcién y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-151 en la Ciudad
11 JUN 2004

de Buenos Aires, a 105 di@s ...ccoeviieeiiniiienninnn,

Expediente N° 1-47-18629-13-5
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Or. OTIC A. ORSINGHER

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