Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - ‘Ao de las Energias Renovables

Dispaosicion

Namero: DI-2017-12873-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DF BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3109-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3109-17-1 de! Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

] I

Que por las presentes actuaciones la firma UNIFARMA S.A. solicita la autorizacién de modificacion del
Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-954-129, denominado: Sistema de stent coronario liberador
de Sirolimus, marca Meril Life Sciences. F '

CONSIDERANDO:

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 23!8/025, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que fe compete.

Que se actiia 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:
ARTiCULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPFTM N° PM-954-129,
denominado: Sistema de stent coronario liberador de Sirolimus, marca Meril Life Sciences segin
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1928/13 y tramitado por expediente N° 1-47-978/12-6.




ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2017-
30221630-APN-DNPM#ANMAT el que debers agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-954-129. ' '

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

ARTICULO 4°.- Registrese; por ¢l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hégaseté_
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo; girese a la Direccion
de Gestion de Informacién Técnica para que efectiie la agregacion de! Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese. o
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Dugilally signed by LEDE Roberlo Luis
Date: 20171220 09:09:15 ART
Location: Crudad Autdnoma de Buenos Aires

Reberto Luis Lede
SubAdministeador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Diglimtly mgnad by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA -
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Dsle 2017 12 20 00.08 18 0300




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES '

La Administraci()r_\ Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma UNIFARMA S.A. la modificacion de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en ‘el RPPTM N©

PM-954-129 de acuerdo con los datos que ﬁguran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Sistema de stent coronario liberador de

Sirolimus.

Marca: Meril Life Sciencés.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1928/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-978/12-6. .

de elaboracion

]
MODIFICACION/ |
DATO DATO AUTORIZADO i ,
- RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA : :
' AUTORIZADA
Fabricante/Lugar | Meril Life Sciences Pvt. | Meril Life Sciences Pvt. Ltd. i
| !
f

Ltd.
Near G.M. Bilakhia
Stadium, Muktanand

| Marg, Chala,' Vapi-396-

191, Gujarat India.

Muktanand Maf‘g, Chala

Vapi - 396191 Gujarat India.

Modelos

BI025008; BI027508;
BIO30008; BIO35008;
BIO40008; BIO45008;
BI025029; BIO27529;
BIO30029; BI035029;
BI040029: BI045029;
BI025013; BIO27513;
BIO30013; BIO35013;
BI040013; BIO45013;
Bi025032; BI027532;

BI025008; BIO27508;
BIO30008; BIO35008;
BIO40008; BIO45008;
BIO25029; BIO27529;
BIO30029; BIO35029;
BIO40029; BIO45029;
BI025013; BIO27513;
BIO30013; BIO35013;
BIO400173; BIO45013;
BIO25032; BIO27532;
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BIO30032; BIO35032;
BI040032; BIO45032;
BIO25016; BIO27516;
BIO30016; BIO35016;
BIO40016; BIO45016;
BI025037; BIO27537;
BIO30037; BIO35037;
BIO40037; BIO45037;
BIO25019; BIO27519;
BIO30019; BIO35019;
BIO40019; BIO45019;
BIO25040; BIO27540;
BIO30040; BIO35040;
BIO40040; BIO45040;
BIO25024; BI027524;
BIO30024; BIO35024;
BIO40024; BIO45024;

BIO40029;
BIO25013;
BIO30013;
BIO40013;
BI025032;
BID30032;
BIO40032;
BIO25016;
BIO30016;
BIO40016;
BIO25037;
BIO30037;
BIO40037;
BIO25019;
BIO30019;
BIO40019;
BIO25040;
BIO30040;
BIO40040;
BI025024;
BIO30024;
BIO40024;
BIO20013;
BIO20019;
BIO20029;
BIO20037;
BIO20044;
BI022508;
BIO22516;
BIO22524;

BI022540;

B1022532;

BI045029;
BIO27513;
BIO35013;
BIO45013;
BI027532;
BIO35032;
BI045032;
BIO27516;
BIO35016;
BIO45016;
BIO27537;
BIO35037;
BIO45037;
BIO27519;
BIO35019;
BIO45019;
BIO27540;
BIO35040;
BIO45040;
BIO27524;
BIO35024;
BIO45024;
BIO20016;
BIO20024;
BIO20032;
BI020040;
BIO20048;
BIO22513;
BIO22519;
BIO22529;
BI022537;
BIO22544;
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BI022548; BIO25044;
BIO25048; BIO27544;
BIO27548; BIO30044;
BIO30048; BIO35044;
BIO35048; BI040044;
BIO40048; BIO45044;
BI045048.

Indicacién/es Productos médicos que | BioMime™" esta indicado para
Autorizada/s . | se insertan entre dos | mejorar el didmetro luminal |
cuerpos vertebrales de | coronario en pacientes que
raquis cervical, péra presentan cardiopatias
proporcionar. soporte y isquémicas sintomaticas
correccion durante las | resultantes de lesiones
intervencionis ' estendticas intra-stent y de-
quirdrgicas. . novo (largo € 44mm) en ;
arterias coronarias nativas,
con un didmetro referencial | |
de vaso de 2,5mm-4,5mm, !_
en pacientes idoneos para
PTCA (Angioplastia Coronaric
Transluminal Percutanea) y |
para procedimientos de

colocacién de stents.

El presente sélo tiene valbr_probatorio anexado al certificado de ‘Autoriz:

antes mencionadao.

EXPEDIENTE N°© 1-47-3110-3109-17-1
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Republica Argentina - Poder Ejecut-ivo Nacional
20117 --Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo’

Niimero: 1F-2017-30221630-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3109-17-1

_El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitatly slgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRCNICA - GOE

DN: cr=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINiSTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaitdumber=CLIT 307157117564

Date: 2017.11.28 15.50.53 -03'00°

Mariano Pabla Manenti
Jele 1
Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

* Digltally shgosd by GESTION DOGUMENTAL ELECTONICA -
GDE

OH' cn=GESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber 4CLIT
30715117064

Date 2017 11,28 15,5 53 0300
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