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BUENOS AIRES, 2 6 NOV. 2015

,
I

VISTO el Expediente NO 1-47-5611/14-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LEXEL S,R,L, soHcita la

revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-

265-7, denominado: Balón Intragástrico, marca LexBal.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances. de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM),

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable,

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscr!pción en

el RPPTM NO PM-265-7, correspondiente al producto médico denominado: Balón

lntragástrico, marca LexBal, propiedad de la firma LEXEL S.R.L. obtenido a

través de la Disposición ANMAT N° 1845 de fecha 23 de abril de 2009 y sus
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rectifrcatorias y modificatoriasl según lo establecido en el Anexo que forma

parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 2°,- Autorizase la modificacíón del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-265-7, denominado: Balón Intragástrico, marca LexBal.

ARTÍCULO 3°,_ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-265-7,

ARTÍCULO 4°,- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y

hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con su Anexo y rótulo autorizado; gírese a la DirecCión de

Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de

Autorización de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-5611/14-2

DISPOSICIÓN NO~'f02 O 9
RL

DR LEONAROG VERNA
SUB~PMINIS1R~QOl\ NACIONAL

DECRETON. 136812015
A.~.M:.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

~~~..t..02.0...~ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripqión en

el RPPTM NOPM-265-7 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma LEXEL S,R,L" la

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Balón Intragástrico.

Marca: LexBal.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1845/09,

Tramitado por expediente N° 1-47-21567/08-4.

DATO
MODIFICACIÓN /

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
RECTIFICACIÓN

TORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA

A MODIFICAR

Vigencia del
23 de abril de 2014 23 de abril de 2019

Certificado

Rótulos
Aprobado por Disposición

Fs. 21 y 259
ANMAT N° 1845/09

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

O¿LEONJ\ o VERNA
"lUBAO RADDR NACIONAL

fCRETON. taiam11
A..N.M.A,T.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma LEXEL S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

265-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días'!2'6'NOV:"201~
Expediente NO 1-47-5611/14-2

DISPOSICIÓN NO I
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lexBal
Balón Intragástrito lexel/lexcllntragastrfc: Balloo"

Componentes I Componcnts

1 CatC'l~ introductor I Calhetrr for inRrHon 1Manual dd patknte' Palicnt manual

1 Balón de silirona / SlIicont ballon

1 Cobtrtor de silrc-ana/ SmOOnt sheoll

1 Valvula unidir«donall ()¡e wayY31ve

1 kring:l SOte' J 50tt Syringr

1Manu,;1dd m~iro J Oottor manual

1brjtla dt Implante Ilmplantation eard
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,., Do nol u'C 1'."" I"*l'bort ••.•. opt-nNl o. dJlflaont.

> ~ .ft•.•~ Of ,r lh( ~ ~ bcoc-n MIl LEXELS~I.

Pres. Luis Sacnz Peña 1937
(C1135ABO) - CABA -Argentina
Tel. (54.11) 08()l)..444-G424
T~jFa •. (54.11) 4305-5617
4304.561714305-5165

,.Tht-f'Ol'I"panvknol~k'ff)fm~;¡aleuy. . f~l ! ec!" t I I edi I1 m..•~e.em ica com.YNtW.f1xem ca.com

~Dir. Tttn,: far. Maria Cdmr Gonzakz MoN.: 10173

Venta e:ulusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por la ANMAT PM-26S-7
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