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Dispesicién
Nimero: DI-2019-9976-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Diciembre de[2019

Referencia; 1-47-3110-1286-19-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1286-19-3 del Registro de esta Adfninistracién Nacional de Medicalﬁentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y : .

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-286, denominado Telas no absorbibies para el
tratamiento de prolapso, marca Gynecare. '

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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compste.

Que se actia 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-16-236, |




correspondiente al producto. médico denominado Telas no absorbibles para el tratamiento de prolapso, marca
Gynecare., propicdad de la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. obtenido a través de la Disposicidn
ANMAT N° 2776 de fecha 01 de junio de 2009, la cual serd 01 de junio de 2024,

ARTICULO 2°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripeién en el RPPTM N° PM-16-286,
denominado Telas no absorbibles para el tratamiento de prolapso, marca Gynecare. '

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2019-96459853-APN-
DNPM#ANMAT, el que deberé agregarse al Certificado de Inscripeién en el RPPTM N° PM-16-286.

ARTICULOQ 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar 1a modificacién autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hégasele entrega
de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica
para que efecttie 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 ’Méc ica

(ANMAT), autoriza a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. la

modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificadoj de

Inscripcién en el RPPTM N°© PM-16-286 de acuerdo con los datos que figuran en

tabla al pie, del producto:

Nombfe genérico del producto medico: Telas no absorbibles para el tratamiento

de prolapso

Marca: Gynecare

Obtenido a través de la Disposicién N° 2776 de fecha 01 de junio de 2009

Tramitado por Expediente N° 1-47-5049-09-9

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Vi jad .
igencia del 01 de junio de 2019 01 de junio de 2024
Certificado
Tel i
Nombre elas no absorbibles para Malla lisa PROLENE no
L el tratamiento de ,
genérico absorbible
prolapso
Modelo Gynemesh PS GYNECARE GYNEMESH™ BS
ETHICON, INC. Que opera ETHICON LLC.
Nombre y como Gynecare, = a Highway 183, km 8,3 San

direccion del

fabricante

Division de TTHICON INC.
Ethicon Women's Health
& Urology, & Divisién de

Lorenzo, PR, 00754;
Estados Unidos.

MAT
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ETHICON INC.
22
Somerville, New
08876, USA (sic)
ETHICON LLC
Highway 183, km 8,3 San
Lorenzo, PR, USA 00754

West,
Jersey,

Route

Indicacion de

use

Refuerzo del tejido y la
estabilizacién prolongada de
las estructuras fasciales del

piso pélvico en el prolapso
de la pared vaginal donde
debe realizarse el

tratamiento quirdrgico, ya

_sea como soporte mecanico

o como material de union

para el defecto fasc;al

La malla . GYNECARE
GYNEMESH™ PS esta indicada

para su uso como material de

unién para prolapso uterino y
vaginal apical, en los cases en
este

que justificado} el

tratamiento quirdrgico
(abordaje  laparoscdpico o

laparotomia)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado,
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-201 9.96459853-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 25 de Octubre dej2019

Referencia: 1-47-3110-1286-19-3
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