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Disposicién
Niimero: DI-2017-12495-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3462-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3462-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Medtronic Latin America Inc. solicita la revalidacién y

modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1842-200, denominado Catéter con

Balon de elucidn de paclitaxel para angioplastia transiuminal percutanea de arterias periféricas obstruidas,
marca Medtronic- Invatec.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los aicances 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 Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actita en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULQ 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1842-
200, correspondiente al producto médico denominado Catéter con Baldén de elucion de paclitaxel para

angioplastia transluminal percutanea de arterias periféricas obstruidas, marca Medtronic- Invatec, propiedad
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de la firma Medtronic Latin America Inc. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 3448/12 de
fecha 13 de Junio de 2012, la cual serd 13 de Junio de 2022.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1842-200,
denominado Catéter con Baldén de elucion de paclitaxel para angioplastia transluminal percutinea de
arterias periféricas obstruidas, marca Medtronic- Invatec.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2017-

29031374-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1842-200. ‘

ARTICULQO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar Ia modificacién autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y héagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestioén de
Informacién Técnica para que efectiie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoliogia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma Medtronic Latin America Inc. la modificacion de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NO PM-1842-200 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto: |
Nombre descriptivo aprobado: Catéter con Baldén de elucién de paclitaxel para
angioplastia transiuminal percutédnea de arterias periféricas obstruidas.
Marca: Medtronic- Invatec
Autorizado por Disposicién ANMAT NO© 3448/12 de fecha 13 de Junio de 2012.

Tramitado por expediente N° 1-47-19179-11-3.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC')N /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 13 de Junio de 2017. 13 de Junio de 2022.
Certificado
Nombre del Medtronic Ireland Medtronic Irefand
fabricante Parkmore Business Park Parkmore Business Park
West, Galway, Irlanda West, Galway, Irlanda.
Medtronic Inc.
710 Medtronic Parkway,
Minneapolis, MN 55432,
Estados Unidos de América.
Modelo/s SBI 040 020 04P IN.PACT Admiral (Catéter
SBI 040 020 08P de balén revestido con
SBI 040 020 13P Paclitaxel para ATP)
SBI 040 040 04P SBI 040 020 04P
SBI 040 040 08P SBI 040 020 08F
SBI 040 040 13P SBI 040 0620 13P
SBI 040 060 08P SBI 040 040 04P
SBI 040 060 13P SBI 040 040 08P
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SBI 040 0807 08P
SBI 040 080 13P
SBI 040 120 08P
SBI 040 125 13P
SBI 040 150 08P
SBI 040 150 13P
SBI 050 020 04P
SBI 050 020 08P
SBI Q50 020 13P
SBI 050 040 04P
SBIO50 040 08P
SBI 050 042 13P
SBI 050 060 04P
SBI 050 060 08P
SBI 050 060 13P
SBI 050 089 04P
SBI 050 080 08P
SBI 050 080 13P
SBI 050 120 04P
SBI 050 120 08P
SBI 050 120 13P
SBI 050 150 08P
SBI 050 150 13P
SBI 060 020 04P
SBI 060 020 08P
SBI 060 020 13P
SBI 060 040 04P
SBI 060 040 08P
SBI 060 040 13P
SBI 060 060 08P
SBI 060 060 13P
SBI 060 087 04P
SBI 060 089 08P
SBI 060 080 13P
SBI 060 120 04P
SBI 060 120 08P
SBI 060 120 13P
SBI 060 150 08P
SBI 060 150 13P
SBI 070 020 04P
SBI 070 020 08P
SBI Q70 020 13P
SBI 070 04C 04P
SBI 070 040 08P
SBI 070 040 13P

SBI (040 040 13P
SBI 040 060 04P
SBI 040 060 08P
SBI 040 060 13P
SBI 040 080 04P
SBI 040 080 08P
SBI 040 080 13P
SBI 040 120 04P
SBI 040 120 08P
SBI040 120 13P
SBI 040 150 04P
SBI 040 150 08P
SBI 040 150 13P
SBI (050 020 04P
SBI 050 020 08P
SBI050 020 13P
SBI 050 040 04P
SBI 050 040 08P
SBIO50 040 13P
SBI 050 060 04P
SBI 050 060 08P
SBI 050 060 13P
SBI0O50 080 04P
SBI 050 080 08P
SBI 050 080 13P
SBI 050 120 04P
SBI 050 120 08P
SBIO50 120 13P
SBI 050 150 04P
SBI 050 150 08P
SBIO050 150 13P
SBI 060 020 04P
SBI060 020 08P
SBI 060 020 13P
SBI 060 040 04P
SBI 060 040 08P
SBI 060 040 13P
SBI 060 060 04P
SBI 060 060 08P
SBI 060 060 13P
SBI 060 080 04P
SBI 060 080 08P
SBI 060 080 13P
SBI 060 120 04P
SBI060 120 08P
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SBI 070 060 04P
SBI 070 060 08P
SBI 070 060 13P
SBI 070 083 08P
SBI 070 083 13P

IN.PACT Pacific (Catéter

con Baloén PTA, liberador

de Paclitaxet)

PCF 040 040 09P
PCF 040 049 13P
PCF 040 040 18P
PCF 040 0€0 09P
PCF 040 0€0 13P
PCF 040 069 18P
PCF 040 080 09P
PCF 040 080 13P
PCF 040 080 18P
PCF 040 120 09P
PCF 040 120 13P
PCF 040 120 18P
PCF 050 040 09P
PCF 050040 13P
PCF 050 040 18P
PCF 050 0&0 09P
PCF 050 0€0 13P
PCF 050 060 18P
PCF 050 080 09P
PCF 050 080 13P
PCF 050 0&0 18P
PCF 050 1290 09P
PCF 050 120 13P
PCF 050 120 18P
PCF 060 040 09P
PCF 060 040 13P
PCF 060.040 18P
PCF 060 060 09P
PCF 060 060 13P
PCF 060 060 18P
PCF 060 0&C 09P
PCF 060 080 13P
PCF 060 080 18P
PCF 060 120 09P
PCF 060 120 13P
PCF 060 120 18P
PCF 070 040 09P

SBI060 120 13P
SBI060 150 04P
SBI 060 150 08P
SBI 060 150 13P
SBI070 020 04P
SBI0O70 020 08P
SBI070 020 13P
SBI0O70 040 04P
SBIO70 040 08P
SBI0O70 040 13P
SBIG70 060 04P
SBI070 060 08P
SBI070 060 13P
SBI 070 080 04P
SBI070 080 08P
SBI070 080 13P
IN.PACT Pacific (Catéter
con Balon PTA, liberador de
Paclitaxel) '
PCF 040 040 09P
PCF 040 040 13P
PCF 040 040 18P
PCF 040 060 09P
PCF 040 060 13P
PCF 040 060 18P
PCF 040 080 Q9P
PCF 040 080 13P
PCF 040 080 18P
PCF 040 120 09P
PCF 040 120 13P
PCF 040 120 18P
PCF 050 040 09P
PCF 050 040 13P
PCF 050 040 18P
PCF 050 060 09P
PCF 050 060 13P
PCF 050 060 18P
PCF 050 080 09P
PCF 050 080 13P
PCF 050 080 18P
PCF 050 120 Q9P
PCF 050 120 13P
PCF 050 120 18P
PCF 060 040 09P
PCF 060 040 13P
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PCF 070 040 13P
PCF 070 040 18P
PCF 070 0€0 09P
PCF 070 060 13P
PCF 070 0€0 18P
PCF 070 080 09P
PCF 070 0€0 13P
PCF 070 0&0 18P
PCF 070 120 09P
PCF 070 120 13P
PCF 070 120 18P

PCF 060 040 18P
PCF 060 060 09P
PCF 060 060 13P

PCF 060 060 18P

PCF 060 G680 09P
PCF 060 080 13P
PCF 060 080 18P
PCF 060 120 09P
PCF 060 120 13P
PCF 060 120 18P
PCF 070 040 09P
PCF 070 040 13P
PCF 070 040 18P
PCF 070 060 O9P
PCF 070 060 13P
PCF 070 060 18P
PCF 070 080 09P
PCF 070 080 13P
PCF 070 080 18P
PCF 070 120 Q9P
PCF 070 120 13P
PCF 070 120 18P

Indicacion de uso

La familia de catéteres
IN.PACT™ Admirai e
IN.PACT Pacific estan
indicados para la
angioplastia transluminai
percutdnea (ATP) en
pacientes con
enfermedades obstructivas
de las arterias periféricas.

La familia de catéteres
IN.PACT Admirai e IN.PACT
Pacific estan indicados para
la angioplastias
transluminales percuténeas
(ATP) en pacientes con
enfermedades obstructivas
de las arterias periféricas,
como reestenosis en un
stent (RES).

Los catéteres IN.PACT
Admiral, ademas estan
indicados en pacientes con
lesicnes obstructivas de
fistulas arteriovenosas
nativas o sintéticas para
didlisis.
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionadc.

Expediente N° 1-47-3110-3462-17-1
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-29031374-APN-DNPM#ANMAT
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