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BUENQOS AIRES,
2 6 JUN 2014
VISTO el Expediente N© 1-47-17720/13-1 de la Administracién Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; 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 Inscripcién en el

RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos I a VIII de la presente

. Disposicién, cuyo titular actual es la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA

LTD.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. |

Que a fs. 110/115 la Direccién de Gestién de Informacién Técnica
informa los nimeros de legajo registrado ante esta Administraciéon Nacional de
las firmas involucradas en el presente tramite.

Que a fs. 116/118 la Direccién General de Asuntos Juridicos toma la
intervencion de su competencia.

Que se actta 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 19.- Autorizase el cambio de titularidad de los Certificados de
Inscripcién en el RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos I a
VIII de la presente Disposicion, a favor de la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A..
ARTICULO 2°.- 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 VIII de la presente Disposicidn.
ARTICULO 39.- Acéptase el texto de los Anexos de Autorizacién 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-597-101, PM-597-153, PM-597-154, PM-
597-155, PM-597-156, PM-597-159, PM-597-165 y PM-597-170.
ARTICULO 49°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese 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 agregacidn de
los Anexos de modificaciones a los Certificados de Inscripcion en el RPPTM de los

Productos Médicos. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-17720/13-1 , /‘AJ
- 0: M“‘:"
DISPOSICION No: 1 or. /0110 . ORSINGHER
!,} 5 5 s Sub Adminlstrador Naclonal

A NM AT
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO i rrrranrrnns , a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPT‘#( 5’1-&97501 '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 inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: CANULA NASAL CPAP.
Marca: ARGYLE.

Tramitado por expediente N° 1-47-4525-11-4,

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-597-101 PM-2142-37

El presente sblo 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 Inscripcidn en el
RPPTM PM-2142-37, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 2.6..JLUN.2014.

Expediente N° 1-47-17720/13-1

DISPOSICION No:
- 4515 /JM

Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Admintstrador Nactonal
A.N.M AT,
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologila Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

N°45E§, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el

RPPTM PM-597-153 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: INTRODUCTORES.
Marca: MINI PORT - AUTOSUTURE.

Tramitado por expediente N° 1-47-22800-10-2,

" 'DATO DATO AUTORIZADO
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA
A MODIFICAR

MODIFICACI(')’N/RECTIFICA
CION
AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LTD

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Ndmero de Certificado |PM-597-153

PM-2142-55

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del (RPPTM) a la

firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular de! Certificado de Inscripcion en el

RPPTM PM-2142-55, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias?'ﬁ"'JUN'ZU'mm

Expediente N° 1-47-17720/13-1

DISPOSICION NO:
4515

m_u‘,-ni’H

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Bub Aoministrador Nactonal
A.NM AT,
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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
NOo...... 4 .5?531 los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-154 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: CANULAS.
Marca: VERSAPORT RT AUTOSUTURE.

Tramitado por expediente N° 1-47-23816-10-5.

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-597-154 PM-2142-56

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 Inscripcic’m'en el
RPPTM PM-2142-56, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 2.8 JUN.2014
Expediente N° 1-47-17720/13-1

. o.
DISPOSICION NO: Invr L,

4 5 E 5 a7, O1T0 A. TR INGHER
| - ) Sub Administradot Naclonal
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy Tecno!ogia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
NOéSES, a los efectos de su anexado a! Certificado de Inscripcién en el
RPPTM PM-597-155 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: AGUJA DE INSUFLACION.

Marca: SURGINEEDLE.

Tramitado por expediente N° 1-47-23815-10-1.

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

Ndmero de Certificado |PM-597-155 PM-2142-57

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

*
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del_ (RPPTM) a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripciéon en el
RPPTM PM-2142-57, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ..2.5.../JLIN. 2014
Expediente N© 1-47-17720/13-1 |

DISPOSICION No: .
51§ o R

Sub Administradot Nactonal
ARM.AT.
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Ali
No

mzntg i/ Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

.5.., a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcidn en el

RPPTM PM-597-156 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: AUTOSUTURE.

Tramitado por expediente N° 1-47-22798-10-7,

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACIC’)’N/RECTI FICA
CION
AUTORIZADA

Cambio de Titularidad

MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LTD

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Numero de Certificado

PM-597-156

PM-2142-58

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion

antes mencionado.

-

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del (RPPTM) a la

firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM PM-2142-58, en la Ciudad de Buenos Aires, a l0s dias .......cccooevvvnveeiins

Expediente N° 1-47-17720/13-1

DISPOSICION Neo;

4

915

2 6 JUN 2014
n«ftl'tv

Dr. OT10 A. ORSINGHER

Suby Administratiot Naclonal
ADNMAT,
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
No......... 2L 5, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597-159 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: TROCAR PARA SITIO DE CIERRE.
Marca: AUTOSUTURE ENDOCLOSE.

Tramitado por expediente N° 1-47-22799-10-0.

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

Ndmero de Certificado |PM-597-159 PM-2142-59

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 Inscripcion_en el
26 JUN 2014
RPPTM PM-2142-59, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ........ccc.oeiiiinnnnns _

Expediente N°© 1-47-17720/13-1

DISPOSICION No: 4 5 F 5 | /ﬂ Py

Dr. OTI0 A ORSINGHE

Sub ADMIRSE 1  ranth et



‘2014 - Asig de Homenape al A/mimfz;‘e Couillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevitleo”

A istorin o St
Ghorotiric b Doditinna
%Mém-rﬁ o Fonsttitatt

ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO......... wasienazira , a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcidn en el
RPPTI‘A‘PI@-SJ%I%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: CATETER PARA HEMODIALISIS, AFERESIS E
INFUSION, KITS.
Marca: MAHURKAR.

Tramitado por expediente N° 1-47-22802-10-1.

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-597-165 PM-2142-60

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM PM-2142-60, en la Ciudéd de Buenos Aires, a los dias ""2'6"'&’«:1’“'20'1*4

Expediente N° 1-47-17720/13-1

br. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AJUMLALT,

DISPOSICION NO: & 5 i 5 | JITA L
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ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

£l Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°45? .., a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-597§70 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: CATETER TORACICO.

Marca: ARGYLE.

Tramitado por expediente N° 1-47-4423-11-1.

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-597-170 PM-2142-63

El presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Auterizacidén de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM PM-2142-63, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ..Z.ﬁ...J.UN.Z.O.M
Expediente N°© 1-47-17720/13-1

DISPOSICION N% 5 ‘E 5 /k‘ﬁ““"

3‘%
i GITO M. ORSINGHER

Sub Aeministrador Naclonat
A.N.M. AT,
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