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Disposicion
NUmero: DI-2019-10269-APN-ANMAT#MSY DS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Diciembre de 2019

Referencia; 1-47-5415-19-5

VISTO el Expediente N° 1-47-5415-19-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion
de modificacion del Certificado de Inscripcién en e RPPTM N° PM-20-48, denominado: SUTURAS NO
ABSORBIBLES DE NYLON, marca ALCON.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre € Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-20-48,
denominado: SUTURAS NO ABSORBIBLES DE NYLON, marca ALCON, segiin Disposicién Autorizante de
(RPPTM) N° 7998/11 y tramitado por expediente N° 1-47-1514-10-5.

ARTICULO 2°.- Acéptase e Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° | F-2019-96912203-APN-
DNPM#ANMAT el que debera agregarse a Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-20-48.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar |a modificaci 6n autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado y hagasele entrega
de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica para que efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones a certificado. 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 ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. la
modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

Inscripcion en el RPPTM N° PM-20-48 de acuerdo con los datos que figuran en

tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: SUTURAS NO ABSORBIBLES DE NYLON.

Marca: ALCON.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 7998/11

Tramitado por expediente N° 1-47-1514-10-5

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO | LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Nombre del 1) Alcon Research Ltd. 714 1) Alcon Research LLC.
Fabricante: Columbia Avenue, Sinking 2) Alcon Laboratories, Inc.
Spring, PA, 19608 Estados (legal).
Unidos.
2) Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway, Fort
Worth, TX, 76134, Estados
Unidos.
Lugar de 1) Alcon Research Ltd. 714 1) 714 Columbia Avenue,
Elaboracién: Columbia Avenue, Sinking Sinking Spring, PA, 19608
Spring, PA, 19608 Estados Estados Unidos.
Unidos. 2) 6201 South Freeway,
2) Alcon Laboratories, Inc. Fort Worth, TX, 76134,
6201 South Freeway, Fort Estados Unidos.
Worth, TX, 76134, Estados
Unidos.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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