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VISTO ¢l Expediente N° 1-47-3110-6986-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicaméntos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y '

a

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS SL S.A. solicita la revalidaciéon y modificacion del
Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1691-61, denominado Cemento quirargico radicopaco para
cifoplastia, marca Biofix, Cementeq, Eurofix y Synicem.

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 documentacion 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 y sus modificatorios.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR_ NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1691-61,




correspondiente al producto médico denominado Cemento quirargico radicopaco para cifoplastia, marca Biqﬁx,
Cementeq, Furofix y Synicem, propiedad de la firma LABORATORIOS SL S.A. obtenido a traves dc la
Disposicion ANMAT N° 0125 de fecha 07 de enero de 2014, la cual serd 07 de encro de 2024, !
1
ARTICULO 2°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM—1691€-61,
denominado Cemento quirargico radioopaco para cifoplastia, marca Biofix, Cementeq, Eurofix y Synicem. ]

ARTICULO 3°.- Acéptase ¢l Anexo de Auterizacion de Modificaciones documento N° IF-2019-96455488-APN-
DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1691-61.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberén constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele entrega
de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica
para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcién correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma LABORATORIOS SL S.A. la modificacion de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-1691-61 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie; del
producto:

Nombre genérico del producto médico: Cemento quirdrgico radioopaco [para
cifoplastia
Marca: Biofix, Cementeq, Eurofix y Synicem.

Obtenido a través de la Disposicién N° 0125 de fecha 07 de enero de 2014

Tramitado por Expediente N® 1-47-10598-13-7

DATO :
. MODIFICACION /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ;
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA ‘
AUTORIZADA
A MODIFICAR
vigencia del 07 de enero de 2019 07 de enero de 2024
Certificado
. | Cemento Quirurgico
Nombre Radioopaco para Cemento Estéril para
descriptivo o Cifoplastia
Cifoplastia.
Biofix KYPHQ Biofix cypho
Cemteq C Cementeqg C
Modelos ; -
Eurofiz KYPHO Eurofix Kypho
Synicem KYP Synicem KYP
_ . ) ~ | Al proyecto autorizado segln
Proyecto de | Autorizado segun Disposicion o '
, : Disposicion 0125/14
Rétulos 0125/14
Se agrega
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( Método de Esterilizacion: Gxido
de Etileno.

Al proyecto autorizado segun
Disposicion 0125/14

Proyecto de

_ Autorizado segln Disposicion | Se actualizan
Instrucciones o -
0125/14 : Contraindicaciones, reacciones
de uso )
adversas. )
Advertencias: Uso en pediatria.
Se presenta en un envase que
contiene un sobre con 20 .g de
Forma de _ nolvo radiopaco esterilizadp por
presentacién _ oxido de etileno y una ampolla

con 9 ml de liquido esterilizado

por ultrafiltracién.

El presente sdlo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimere: IF-2019-96455488-APN-DNPM#ANMAT

Referencia: 1-47-3110-6986-18-1

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 25 de Octubre de{2019 .
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