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Ministerio de Salud - DISPOSICION N-
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

24 JUN 2005
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-11485-13-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA solicita la autorizacion de modificacion
del Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N© PM-594-164, denominado:
Cemento quirdrgico para hueso, marca STRYKER SIMPLEX.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

Que la Direccion Nacional de Productos Meédicos ha tomado la
intervencidon que le compete.

Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14. '

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO PM-594-164, denominado: Cemento quirlrgico para hueso, marca
STRYKER SIMPLEX.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-594-164.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa -de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Tecnica
para que efectle la agregacidn del Anexo de Modificaciones al certificado
original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-471-47-11485-13-2

DISPOSICION NO

s 5028
— < —

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N&G?v;% los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-594-164 y de acuerdo a lo solicitado por la firma STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, la maodificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM

bajo:

Nombre genérico aprobado: Cemento quirdrgico para hueso.
Marca: STRYKER SIMPLEX.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1978/13

Tramitado por expediente N° 1-47-2112/10-2

A MODIFICAR

DATO :

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

Modelos

6188-0-000 Simplex P-CE media
dosis envase con 10
6188-1-010 Simplex P-US media
dosis envase con 10
6191-0-000 Simplex P-CE dosis
completa envase con 10
6191-1-010 Simplex P-US dosis
completa envase con 10
6197-1-010 Simplex P-CE Tobra
dosis completa envase con 10
6197-5-010 Simplex P-CE Tobra
media completa envase con 10
6197-9-010 Simplex P-US Tobra
dosis completa envase con 10
6196-9-010 Simplex P-CE ABC
dosis completa envase con 10

6188-0-000 Cemento quirdrgico
para hueso Simplex P RO, media
dosis CE, envase con 10

6191-0-000 Cemento quirdrgico
para hueso Simplex P RO, dosis
Completa CE, envase con 10

6197-1-010 Cemento para hueso

con antibiético, glucoheptonato de

eritromicina y colistin sulfornetato
sédico, envase con 10.

6196-9-010 Cemento para hueso
con antibiético, sulfato de
tobramicina, envase con 10,
unidad con dosis completa.

e :
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6188-0-000 Simplex P: 5 afios

, 6191-0-000 Simplex P: 5 afios
P.E:jr'o‘f'o.lde 2 afios 6197-1-010 Simplex P: 2 afios
vida uti 6196-9-010 Simplex P: 2 afios

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 STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, Titular del Certificado
de Inscripzcliéﬂme?mesl RPPTM N¢ PM-594-164, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-471-47-11485-13-2

DISPOSICION N© 5 O g @

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANM.AT



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004

