¢

?1

2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Monievideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Peliticas, DISEOSICION N° ﬂ g 7 5

Regutlacidn e Tuatitutos
AUNWA T

BUENQOS AIRES,
0 1 ABR 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-006837-13-9 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta
Administracion 'Nacional la fusidn por absorcién de la firma COOK
UROGICAL (Sociedad Absorbida) por la firma COOK INCORPORATED
(USA) (Sociedad Absorbente), elaboradora de los Productos Médicos
detallados en los Anexos de Autorizacién de Modificaciones I a XIII, cuya
titularidad detenta la firma AIDIN S.R.L.

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

Que la-Direccién de Gestidn de Informacidn Técnica ha tomado la
intervencidn de su competencia, en virtud de los términos establecidos por

la Circular N° 01/04.
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Ministerio de Salud 5
Secnetarnia de Palcticas, DIsPOSCION N° ] g 7

Regulacidn ¢ Tustitatos
ANUW.A T

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 y Decreto N© 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Témese conocimiento de la fusién por absorcién de ia
firma COOK UROGICAL (Sociedad Absorbida) por la firma COOK
INCORPORATED (USA) (Sociedad Absorbente), elaboradora de los
Productos Médicos detallados en los Anexos de Autorizacién de

Modificaciones Ila XIII, cuya titularidad detenta la firma AIDIN S.R.L.
ARTICULO 20.- Aceptante los textos de los Anexos de Autorizacién de
Modificaciones I a XIII, los cuales pasan a formar parte integrante de la
presente Disposicién y los que deberdn agregarse a los Certificados de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 559-478, 559-479, 559-
541, 559-544, 559-545, 559-547, 559-550, 559-557, 559-558, 559-567,
559-551, 559-592, 559-591.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

y hédgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,



2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™
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Seeretania de Paoliticas,

Regulaciin ¢ Tustitutos

girese a la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE NO'1-47-0000-006837-13-9 g
o Dr. 010 A. ogsy,
DISPOSICION N 1 g 7 5 ' Sub Administragor NaP:IE:ER
ANM. AT,
cC

}
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Ministerio de Salud

Seenetaria de Peoliticas,

Regalaciin e Tuatitutos

ANMAT.
ANEXQO I DE AUTQRIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién .'
N°]9.75, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 559-478 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma AIDIN S.R.L., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en

{(RPPTM) bajo:
Nombre descriptivo aprobado: EQUIPQO DE DRENAJE URINARIO

PERCUTANEO.
Marca de produéto médico: COOK

Clase de riesgo: CLASE III
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-011460/10-1

DATO DATQO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Fusion por Absorcién {COOK UROGICAL (Sociedad |COOK INCORPORATED

firma elaboradora Absorbida) COOK [ (USA)
INCORPORATED (USA)

(Sociedad Absorbente)
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Ministerio de Salud
Seenetania de Politicas,

Regulacidn ¢ Tuotitutos

AU AT,
E! presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones |
del (RPPTM) a la firma AIDIN S.R.L., Titular de! Certificado de

Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 559-478, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-0000-006837-13-9

K Dr. OTTO A. ORSINGHER

o: or Na |

DISPOSICION Ne: r, 9 7 5 Sub Aﬁii‘l::t:d&;{ clona
cC

?
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Ministerio de Salud
Seenetania de Peliticas,
Regulacidn e Tnetitutos

ANW.A4.T.
ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Ei Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn ,
NO‘Eg?S, a los efectos de su anexado en el Certificade de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 559-479 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma AIDIN S.R.L., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en ia tabla al pie, del producto inscripto en!
(RPPTM) bajo: J
Nombre descriptivo aprobado: EQUIPO DE STENT URETERAL. '
Marca de producto médico: COOK
Clase de riesgo: CLASE 111

Tramitado por expediente N® 1-47-0000-011459/10-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIb HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Fusion por| COOK UROGICAL | COOK INCORPORATED {(USA)
Absorcion firma | (Sociedad Absorbida)
elaboradora | COo0OK INCORPORATED
(USA) (Sociedad
Absorbente)
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Ministerio de Salud
Secenetania de Paliticas,
Regalacidn ¢ Tustitutod

AN 7.
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma AIDIN S.R.L., Titular del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 559-479, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los

dfaSG1ABR2.0.14 .........................................................

L} i o\"&
Dr. OTTO A ORSINGHER

Sub Administradot Naclonal
AN.M. AT

Expediente N© 1-47-0000-006837-13-9

DISPOSICION No:

1975

cC
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Ministerio de Salud
Seenetania de Paliticas,
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AUNWAT.
ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tgnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién_
NO. e, ., @ los efectos de su anexado en el Certificado de.
Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 559-541 y de acuerdo a lo
solicitado por ia firma AIDIN S.R.L., la modificacién de los datos;
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto enfl
(RPPTM) bajo: |

Nombre descriptivo aprobado: CATETERES PARA FERTILIZACION
ASISTIDA IN VITRO PERCUTANEA.

Marca de producto médico: COOK

Clase de riesgo: CLASE II

Tramitado por expediente N°® 1-47-0000-000523/11-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Fusién por| COOK UROGICAL (Sociedad|COOK INCORPORATED
Absorcion firma | Absorbida) COOK | (USA)
elaboradora - [INCORPORATED (USA)
(Sociedad Absorbente)
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Ministerio de Salud
Seenetania de Paliticas,

Regulaciin ¢ Tuotitatos

ANWAT.
Ei presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se exti_ende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones |
del (RPPTM) a la firma AIDIN S.R.L., Titular del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 559-541, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-0000-006837-13-9
| Dr. OTIO A, ORSINGHER
DISPOSICION NOC: ’ 9 7 5 Sul Administrador Naclanat

ALND. AT,

Cc

4% .
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Ministerio de Salud
Seenetania de Paoliticas,

Regulacidn ¢ Tnetitutos

ANW.A.T.
ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°197 ....... , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 559-544 y de acuerdo a lo’

solicitado por la firma AIDIN S.R.L., la modificacion de los datos

!

caracteristicos, due figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en;
(RPPTM) bajo: "
Nombre descriptivo aprobado: CATETER URETERAL CON EXTREMO
ABIERTO,

Marca de producto médico: COOK

Clase de riesgo: CLASE II

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-003536/11-6

DATO - DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Fusion por|COOK UROGICAL (Sociedad|COQK INCORPORATED
Absorcidn firma | Absorbida) COOK | (USA)

elaboradora INCORPORATED {(USA)

:

(Sociedad Absorbente)
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones

del (RPPTM) a la firma AIDIN S.R.L., Titular del Certificado del

Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 559-544, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los

dias 0 1 ABR 2014 ‘ |

. Amgal‘*
Expediente N© 1-47-0000-006837-13-9
Dr. OTIO A, ORSINGHER
. Sub Adminigtr N
DISPOSICION N°: 4 @ % § e onel
cC

1
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Ministerio de Salud
Seenetarnia de Politicas,

Regutlacidn ¢ Tnetitutos
ANWMAT.

ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°]975, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 559-545 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma AIDIN S.R.L., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en’
(RPPTM) bajo.
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: BALON INTRAUTERINO.
Marca de producto médico: COOK
Clase de riesgo: CLASE II

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000524/11-5

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Fusién por | COOK UROGICAL (Sociedad|COOK INCORPORATED
Absorcidn firma | Absorbida) COOK | (USA)
elaboradora INCORPORATED (USA)
(Sociedad Absorbente)
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Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,

Regulacidn e Tustitatos

ANW.A7T.

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 AIDIN S.R.L., Titular del Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N°® PM 559-545, en la Ciudad.

de Buenos Aires, a los.

dias.......... -3 ABRZDIG e

4)@:1‘*
r. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administradoy Nacienal

DISPOSICION N©: A.N.M.A.T.

1975

Expediente N© 1-47-0000-006837-13-9

Cc

]
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Ministeri de Salud
Seenetarca de Politicas,

Regalacidn ¢ Tuetitutos
AUNM.A7.

ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO..... ] 975, a los efectos de su anexado en el Certificado cle:l
Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 559-547 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma AIDIN S.R.L., la modificacién de los datos,
caracteristicos, }que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
(RPPTM) bajo:
Nombre descriptivo aprobado: CATETER CON BALON Y EQUIPO PARA
NEFROSTOMIA.
Marca de producto médico: COOK
Clase de riesgo: CLASE II '

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002402/11-6

a
DATO : DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/ |
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Fusién por| COOK UROGICAL (Sociedad|COOK INCORPORATED
Absorcién firma | Absorbida) COOK [ (USA)
elaboradora INCORPORATED (UsSA)
(Sociedad Absorbente)
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Ministeri de Salud
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AN 7.
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones '
del (RPPTM) a la firma AIDIN S.R.L., Titular del Certificado de |
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 559-547, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los:

lt\m:. f

Fxpediente N® 1-47-0000-006837-13-9 Dr. OFTO A ORSINGHER
DISPOSICION No: | 975§ Sub Adririsasa Naclora

cC

I
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Ministeri de Salud
Seenetaria de Politicas,

Regulacidn ¢ Tnatitutos

ANNAT.
ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
. Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicic'm:
Nc; ....... 1975, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 559-550 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma AIDIN S.R.L., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
(RPPTM) bajo:
Nombre descriptivo aprobado: DILATADORES Y SETS DE DILATADORES
RENALES AMPLATZ.
Marca de producto médico: COOK
Clase de riesgo: CLASE II

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004483/11-9

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Fusion por | COOK UROGICAL (Sociedad [ COOK INCORPORATED
Absorcién firma | Absorbida) COOK|[(USA)
elaboradora INCORPORATED (USA)
(Sociedad Absorbente}

}
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ANTA.T.
El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones |
del (RPPTM) a la firma AIDIN S.R.L., Titular del Certificado de

Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 559-550, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los
o [ 1= 1T, B P
' -1 48R Ry
yj‘?’ ..- ORSINGHER
Expediente N© 1-47-0000-006837-13-9 40 Aistadr gy
' ‘M'A-T

DISPOSICION N°:'1 g ? 5
Cc -




2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secnetaria de Politicas,

Regulacidin ¢ Tnotitutos

ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicidn
N°1975, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 559-557 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma AIDIN S.R.L., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
(RPPTM) bajo:
Nombre descriptivo aprobado: DILATADORES Y SETS DE DILATADORES
URETERALES Y URETRALES.
Marca de producto médico: COOK
Clase de riesgo: CLASE II

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-006908/11-0

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Fusion por|COOK UROQGICAL (Sociedad|COOK INCORPORATED
Absorcion firma [ Absorbida) COOK [ (USA)

elaboradora . |INCORPORATED (USA)

}

(Sociedad Absarbente)
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AN AT
El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma AIDIN S.R.L., Titular del Certificado de

Autorizacidén y Venta de Productos Médicos N° PM 559-557, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los
dias..ciceniiiininen OIABQ‘?OM ............................................
Expediente N© 1-47-0000-006837-13-9 _ {"Mﬂ%&ﬁf&sm
y “A HEx
Sup j
DISPOSICION NO: ! ot Nactora
S A87%
cc

i
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Ministeno de Salud
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Regulaciin ¢ Tustitatos

ANWAT.

ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, |
Ahrn_f @ 7 %cnologla Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 559-558 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma AIDIN S.R.L., fa modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
(RPPTM) bajo:
Nombre descriptivo aprobado: GUIAS PARA UROLOGIA.
Marca de producto médico; COOK
Clase de riesgo: CLASE II

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-007953/11-1

DATO . DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Fusién por| COOK UROGICAL (Sociedad [ COOK INCORPORATED
Absorcidn firma { Absorbida) COOK | (USA)
elaboradora INCORPORATED (USA)
(Sociedad Absorbente)

1
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ANN.A7T.
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 AIDIN S.R.L., Titular del Certificado de

Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 559-558, en la Ciudad

de Buenos Aires, a tos
dias..cccerreens D ABR. 20 e re e e e
Byl
Expediente N© 1-47-0000-006837-13-9 -
Dr. OTIO A ORSINGHER
DISPOSICION NO: Sub Agrinishador Nacions

1 9 7 5 A.N.M.AT.

CcC
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ANTHA T
ANEXO X DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
E! Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd

el Certificado del Autorizacion y Venta de Productos Médicos PM 559-567 vy
de acuerdo a lo solicitado por la firma AIDIN S.R.L., la modificacion de los
datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto
en (RPPTM) bajo:

6\ Nombre descriptivo aprobado: VAINA DE ACCESO URETERAL.
Marca de producto médico: COOK
Clase de riesgo: CLASE II

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012696/11-4

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
' Fusion por|COOK UROGICAL (Sociedad | COOK INCORPORATED
Absorcion firma | Absorbida) COOK | (USA)
elaboradora INCORPORATED (USA)
* (Sociedad Absorbente)

o
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ANMAT.

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones
del {RPPTM) ‘a la firma AIDIN S.R.L., Titular del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 559-567, en la Ciudad

de " Buenos Aires, a los

dias............ &}ﬁBRzﬂ.-,z .................................................

g

Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A.NLM. AT,

Expediente N 1-47-0000-006837-13-9

1975

DISPOSICION N©:

Cc
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Ministerio de Salud
Beenetanca de Paliticas,

Regalacidn ¢ Tustitutos

ANW.AT.
ANEXO XI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tec¢nologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién’
NO....... 1975, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 559-551 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma AIDIN S.R.L., la modificacidn de los datos
caracteristicos, due figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
(RPPTM) bajo:

Nombre descriptivo aprobado: DILATADORES Y SETS DE DILATADORES
DE FASCIA/URETRALES. |
Marca de producto médico: COOK

Clase de riesgo: CLASE II

Tramitado por expediente N® 1-47-0000-006907/11-7

DATO ' DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Fusién por|COOK UROGICAL (Sociedad|COOK INCORPORATED
Absorcion firma { Absorbida) COOK | (USA)
elaboradora INCORPORATED (USA)
{Sociedad Absorbente)
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Ministerio de Salud
Seenetarnca de Paliticas,

Regulaciin ¢ Tunetitutos

ANNAT.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antles mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del (RPPTM) a la firma AIDIN S.R.L., Titular del Certificado de

Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 559-551, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los
dias..cccunenes 0L ABR. 200 e,
. }(\]{Hﬂ‘u
Expediente N° 1-47-0000-006837-13-9 .
Dr. OO0 A ORSINGHER
DISPOSICION No: inistrados Naciona)
1975 o a1
cc

U !



2014 - Afio de Homenaje al Atmirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretania de Paliticas,
Regulacidn e Tnetitatos

AUNWAT.
ANEXO XII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°1975, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 559-592 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma AIDIN S.R.L., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
(RPPTM) bajo:
Nombre descriptivo aprobado: CATETER BALON PARA
HISTEROSALPINGOGRAFIA.
Marca de producto médico: COOK
Clase de riesgo: CLASE II

Tramitado por e.xpediente N°¢ 1-47-0000-000053/12-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Fusién porfCOOK UROGICAL (Sociedad|COOK INCORPORATED
Absorcion firma | Absorbida) COOK [ (USA)
elaboradora INCORPORATED (USA) (Sociedad

Absorbente)
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Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,

Regulaciin ¢ Tustitutos
AU AT

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 AIDIN S.R.L., Titular del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 559-592, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los

dias............ DLLABR.Z0M e,

famg ™
Expediente NO 1-47-0000-006837-13-9 -L‘
DISPOSICION No: {1 § 7 § st A .

cC
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Ministeri de Salud
Secretania de Peoliticas,
Regalaciin ¢ Tustitatos

AN A7,
ANEXO XIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposmlonl

19 ........ R a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 559-591 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma AIDIN S.R.L., la maodificacidn de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
(RPPTM) bajo:
Nombre descriptivo aprobado: SET DE STENT ENDQ-SOFT DE DOBLE
PIGTAIL CON REVESTIMIENTOHIDROFILICO AQ.
Marca de producto médico: COOK

Clase de riesgo: CLASE III

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000051/12-2

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Fusion por|COOK UROGICAL (Sociedad|COOK INCORPORATED
Absorcion firma | Absorbida) COOQK | (USA)
elaboradora INCORPORATED {(USA)

(Sociedad Absorbente)

}
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.""'. 9”.!'
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regutacidn ¢ Tnatitatos

AN A7,
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones
del {RPPTM) a la firma AIDIN S.R.L., Titular del Certificado de
Autorizacidn y Venta de Productos Médicos N° PM 559-591, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-0000-006837-13-9
Dr. OTTO A ORSINGHER
DISPOSICION No°: 1 g 7 5 Syl Administrador Naclenal

AN DL AT,

cC
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