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Mim'steo de Salud

Secretaria de Pofliticas, DlSP(!S!GIGM mé 4 3 4 4

Reguilacion e Institutos
ANMAT

2 3 N 2014

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-000892-13-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

(ANMAT); v

CONSIDERANDO: -

Que por Disposicion ANMAT N° 2758/14 esta Administracion
Nacional tomo conocimiento del cambio de razén social de la firma SCHERING
PLOUGH S.A. a MSD Argentina S.R.L.

Que a fojas_232 la firma MSD Argentina S.R.L. solicita se consigne el
cambio de razdn social en los productos médicos denominados: PUREGON PEN /
LAPICERA DOSIFICADORA NO ESTERIL PARA APLICACION EXCLUSIVA DEL
PRODUCTO PUREGON CARTUCHOS, inscripto bajo el Certiﬁcado%PM 166-2 vy
MULTILOAD / DISPOSITIVO INTRAUTERINO (DIU), inscripto bajo el Certificado
PM 166-3.

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

Que la Direccién de Gestion de Informacién Técnica ha tomado
intervencion de su competencia.

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

1.490/92 y Decreto n® 1.271/13.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

mMSPOSICION N° | & 3 !H !9

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Atéstese el cambio de razén social de la firma MSD Argentina
S.R.L. en fos productos médicos denominados: PUREGON PEN / LAPICERA
DOSIFICADORA NO 'ESTERIL PARA APLICACIéN EXCLUSIVA DEL PRODUCTO
PUREGON CARTUCHOS, inscripto bajo el Certificado PM 166-2 y MULTILOAD /
DISPOSITIVO INTRAUTERINO (DIU), inscripto bajo el Certificado PM 166-3.
ARTICULO 20.- Acéptense los textos de los Anexos de Autorizacidon de
Modificaciones de I a II, los cuales pasan a formar parte integrante de Ila
presente Disposicién, los que debera anexarse a los Certificados de Autorizacion
y Venta de los productos médicos correspondientes.

ARTICULO 39.- Anédtese; por el Departamento de Mesa de Entradas natifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

Expediente n° 1-47-0000-0000892-13-1

DISPOSICION N° 4 3 A 4

ys :

pr.C 'S CHIALE

Admirlistrador Naglons!
ANMAT
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
_Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicion N°
&34,@ los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y
Venta de productos médicos N° PM 166-2 y de acuerdo a lo solicitado por la MSD
Argentina S.R.L., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabia al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
Nombre Descriptivo: LAPICERA DOSIFICADORA NO ESTERIL PARA APLICACION
EXCLUSIVA DEL PRODUCTO PUREGON CARTUCHOS.
Clase: I.
Marca: PUREGON PEN.
Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-009908-05-4

Disposicion ANMAT de cambio de razén social N° 2758/14.

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO . ]

‘ RECTIFICACION
A MODIFICAR HASTA LA FECHA
AUTORIZADA

Razén Social del Titular SCHERING PLOUGH S.A. MSD Argentina S.R.L.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) a la firma

MSD Argentina S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacidn y Venta de

productos meédicos N° PM 166-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias.......... 23JU&£2-@14

Expediente N° 1-47-0000-000892-13-1

Disposicion N°

/s § 34y

Dr. CA§LOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT, '
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°

Venta de productos médicos N° PM 166-3 y de acuerdo a lo solicitado por la MSD
Argentina S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y
Productos dé Tecnologia Médica (RPPTM)

Nombre Descriptivo: DISPOSITIVO INTRAUTERINO (DIU).

Clase: IV.

Marca: MULTILOAD.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-007135-06-2

Disposicion ANMAT de cambio de razén social N° 2758/14.

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO
RECTIFICACION
A MODIFICAR HASTA LA FECHA
AUTORIZADA

Razén Social del Titular SCHERING PLOUGH S.A. MSD Argentina S.R.L.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Ministerio de Safud
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Regulacion e Institutos
ANMAT
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Maodificaciones del Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) a la firma

MSD Argentina S.R.L., Titular del Certificado de Autorizaciéon y Venta de

productos meédicos N° PM 166-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias........... 23JUN2014

Expediente N° 1-47-0000-000892-13-1

Disposicién N°

%34
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