Repiblica Argentiha - Ii’i')der Ejecutivo Nacional
2020 - Afio del General Manuel Belgrano

Disposicion

Nimero: DI-2020-1177-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Marzo de 3020

Referencia; 1-47-6025-19-4

VISTO el Expediente N° 1-47-6025-19-4 del Régistro de esta Administracién Nacional de Medicameritos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

X

Que por las presentes actuaciones la firma MICHALEWICZ ARIEL solicita la autorizacién de modificacién del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2354-2, denominado: GEL VISCOELASTICO PARA USO
INTRADERMICO CON LIDOCAINA, marca CROMA-PHARMA GESELLSCHAFT M.BH / CROMA-
PHARMA GMBH.

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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

(Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 vy sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA : |
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2354:—2,
denominado: GEL VISCOELASTICO PARA USO INTRADERMICO CON LIDOCAINA, marca CROMA-
PHARMA GESELLSCHAFT M.B.H / CROMA-PHARMA GMBH, segin Disposicion Autorizante de (RPPTM)
N° 8878/17 y tramitado por expediente N°® 1-47-31 10-2498-17-9.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° 1F-2020-06343447-APN-
INPM#ANMAT. el que debera agregarse al Certificado de Inscripeion en el RPPTM N° PM-2354-2,

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele entxiega
de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificade. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecn-ologi’a Médica
(ANMAT), autoriza a la firma MICHALEWiCZ ARIEL la modificacién de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en ei RPPTM N9 PM-
2354-2 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado:' GEL VISCOELASTICO PARA USO INTRADERMICO'
CON LIDOCAINA.
Marca: CROMA-PHARMA GESELLSCHAFT M.B.H / CROMA-PHARMA GMBH.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 8878/17.
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-2498—17;9.
Disposicion cambio de titularidad N@ DI-201875599—APN—ANMAT#MS.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-358-18-4.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/

IDENTIFICA
TORIO _ LA FECHA ' RECTIFICACION
A
MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos PRINCESS® RELLENQ | Saypha RELLENO Lidocaina Gel
Lidocaina- 1.0 ml gel| viscoelastico de 1.0 mililitro 2:Ie
viscoelastico para uso | uso intradérmico que incluye 2

intradérmico que incluye 2 K- | K-Pack 1I agujas 27G, 1/2".
Pack® 11 agujas 27G 1/2. - }
. | Saypha VOLUME Lidocaina Gel
PRINCESS®  VOLUME | viscoelastico de 1.0 mililitro de
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{
Lidocaina- 1.0 ml gel | uso intradérmico que incluye 2

viscoelastico para uso | K-Pack 1I agujas 27G, 1/2”.
intradérmico que incluye 2 K- . |
Pack® 11 agujas 27G 1/2. Saypha VOLUME PLQS

Lidocaina Gel viscoelastico de
PRINCESS® VOLUME PLUS | 1.0 mililitro de ufo
Lidocaina-1.0 ml gel | intradérmico que incluye 2 K-
viscoelastico para uso | Pack II agujas 27G, 1/2".
intradérmico que incluye 2 K-

Pack® II agujas 27G 1/2.

Nombre del | 1) Croma-Pharma CROMA-PHARMA GMBH.
Fabricante Gesellschaft m.b.H.

2) CROMA-PHARMA GMBH.
Lugar de|1) Y 2) Industriezeile 6 - |Industriezeile 6 - 2100
Elaboracign | 2100 Leobendorf- Austria. Leobendorf- Austria |

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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Referencia: Rot. e Ins de Uso - Michalewicz Ariel
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