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BUENOS AIRES, 16 ENE 015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1453-14-0 y su agregado N©
1-47-3110-1083-14-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BECTON DICKINSON
ARGENTINA S.R.L. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-634-84, denominado: CATETER INTRAVENOSO
PERIFERICO, marca(s) BD VENFLON / BD NEOFLON.

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 la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-634-84, correspondiente al producto médico denominado:
CATETER INTRAVENOSO PERIFERICO, marca BD VENFLON / BD NEOFLON,
propiedad de la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. obtenido a través
de la Disposicion ANMAT N°® 4381 de fecha 27 de agosto de 2009 y sus
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rectificatorias y modificatorias, segun lo establecido en el Anexo que forma
parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-634-84, denominado: CATETER INTRAVENOSO PERIFERICO,
marca BD VENFLON / BD NEOFLON.
ARTiCULC-) 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-634-84.
ARTICULO 49°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccidon de Gestion de
Informacion Técnica para que efectUe la agregacion del Anexo de Autorizacion
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-1453-14-0 su agregado N° 1-47-3110-1083-14-2,
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonat
AN M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT),
N°..O..8.8..,3Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidon en
el RPPTM N° PM-634-84 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BECTON
DICKINSON ARGENTINA S.R.L., la modificacidon de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: CATETER INTRAVENOSO PERIFERICO.

Marca: BD VENFLON / BD NEOFLON.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4381/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-7964/09-1

autorizd mediante Disposicion

Certificado de
Autorizacion y
Venta de
Productos
Médicos

DATO 2
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 27 de agosto de 2014 27 de agosto de 2019

Direccion del
fabricante

BECTON DICKINSON
Infusion Therapy AB: PO
Box 631, SE-251 06,
Helsingborg, Suecia.

Para la marca NEOFLON:
BECTON DICKINSON
MEDICAL (S) Pte Ltd., 30
Tuas Avenue 2, Singapore
639461, Singapore.

Para la marca VENFLON:
BECTON DICKINSON INDIA
Ptv. Ltd., Plot N°1, Sector-3,

BECTON DICKINSON Infusion
Therapy AB: Florettgatan 29C,
PO Box 631, SE-251 06,
Helsingborg, Suecia.

Para la marca NEOFLON,
BECTON DICKINSON MEDICAL
(S) Pte Ltd.: 30 Tuas Avenue

2, Singapore 639461,
Singapur.,

Para la marca VENFLON.
BECTON DICKINSON INDIA

Ptv. Ltd., Plot N°1, Sector-3,

Industrial Growth Center, | Industrial Growth Center,
Bawal, District Rewari, | Bawal, District Rewari,
Haryana, India. Haryana, India.
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Nombre Catéter intravenoso Catéter 1.V.
Descriptivo periférico.
Proyecto Aprobado segun Disposicién Obrante a fs. 118 a 121.
Rétulo ANMAT 4381/09.
Proyecto de Aprobado segun Disposicion Obrante a fojas 113 a 116.
Instrucciones . ANMAT 4381/09.
de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Maodificaciones del RPPTM a la
firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-634-84, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias..... 2.0 ENE2A.......

Expediente N° 1-47-3110-1453-14-0 su agregado N° 1-47-3110-1083-14-2.

DISPOSICION No
0883

_—

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
A.N.M.AT.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

& BD Neoflon™

Catéter L.V.

Fabricado por
BECTON DICKINSON Infusion Therapy AB
Florettgatan 29C, PO Box 631, SE-251 06 Helsingborg, Suecia

BECTON DICKINSON MEDICAL (S) Pte. Ltd.
30 Tuas Avenue 2, Singapore 639461, Singapur

Importado por
Becton Dickinson Argentina SRL
Depdsito: Lavoisier 3925, Malvinas Argentinas, Prov. Bs. As., Argentina
Teléfono: 4718-7900
Fax: 4718-7901
E-mail: crc_argentina@bd.com

N° de catalogo
" Modelos (segun corresponda):

+ Catéter I.V. BD Neoflon™ -~ 24GA — 0,7 x 19mm

« Catéter I.V. BD Neoflon™ — 26GA — 0,6 x 19mm

Contenido: 1, 50 o 500 unidades (segun corresponda)

FAlujo: 13 ml/min

ESTERIL, esterilizado por éxido de etileno (en simbolo) | /
Producto de uso Gnico. No reutilizar (en simbolo)

Atencidn, consulte el Manual de instrucciones {en simbolo)

ROsALA .
GTE.CALIDAD Y ps e ~
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Fragil (en simbolo)

Mantener alejado de la luz solar (en simbolo)

Mantener seco (en simbolo)

Instrucciones de uso

No utilizar si el envase ha sido abierto o esta deteriorado. Atencidn: La reutilizacion puede
causar infecciones y otras enfermedades o dafos. Advertencia: no intente reinsertar la
aguja si ésta ha sido parcial o completamente extraida. Tenga cuidado de no cortar el
catéter. No usar tijeras. PTFE. Apirdgeno. Este producto no contiene latex de caucho
natural. Este producto no contiene DEHP.

Director Técnico: Mariano R. Arismendi, Farmacéutico.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-84
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

N
ROSALIA €. JUSID O’Ef‘ SILVINg
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

& BD Venflon™

Catéter 1.V.

Fabricado por
BECTON DICKINSON Infusion Therapy AB
Florettgatan 29C, PO Box 631, SE-251 06 Helsingborg, Suecia

BECTON DICKINSON INDIA Pvt. Ltd.
Plot N°1, Sector-3, Industrial Growth Center, Bawal, District Rewari,
Haryana, India

Importado por
: Becton Dickinson Argentina SRL

Depdsito: Lavoisier 3925, Malvinas Argentinas, Prov. Bs. As.
Teléfono: 4718-7900

Fax: 4718-7901

E-mail: crc_argentina@bd.com

N° de catalogo
Modelos (segun corresponda):

« Catéter 1.V. BD Venflon™ — 22GA — 0,8 x 25mm
¢ Catéter L.V. BD Venflon™ — 20GA — 1,0 x 32mm
o Catéter 1.V. BD Venflon™ — 18GA — 1,2 x 45mm
« Catéter 1.V. BD Venflon™ — 17GA — 1,4 x 45mm
« Catéter I.V. BD Venflon™ — 16GA — 1,7 x 45mm
» Catéter 1.V. BD Venflon™ — 14GA — 2,0 x 45mm
« Catéter I.V. BD Venflon™ — 18GA — 1,2 x 32mm

Contenido. 1, 50 o 500 unidades (segun correspornda)

Fujo: 31 ml/min

ROSALIA C. JUSID NORA
GTE CALIDADY 25, REGULATGRIOS b ’R’Esf%fgva%
RAD
> N,
CHNSON ZPEENTINA S.RL. BEcroy DJCK!NSGNIAE
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ESTERIL, esterilizado por éxido de etileno (en simbola)
Producto de uso Unico. No reutilizar (en simbolo)
Atencion, consulté el Manual de instrucciones (en simbolo)
Fragil (en simbolo)

Mantener alejado de la luz solar (en simbolo)

Mantener seco (en simbolo)

Instrucciones de uso

No utilizar si el envase ha sido abierto o estd deteriorado. Atencién: La reutilizacion puede
causar infecciones y otras enfermedades o dafios. Advertencia: no intente reinsertar la
aguja si ésta ha sido parcial o completamente extraida. Tenga cuidado de no cortar el
catéter. No usar tijeras. PTFE. Apirdgeno. Este producto no contiene latex de caucho
natural. Este producto no contiene DEHP. '

Director Técnico: Mariano R. Arismendi, Farmacéutico.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-84
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ROSALIA C. JUsID
GTE.CALIDAD Y 45,77
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PROYECTO DE ROTULO

& BD Neoflon™

Catéter I.V.

Fabricado por
BECTON DICKINSON Infusion Therapy AB
Florettgatan 29C, PO Box 631, SE-251 06 Helsingborg, Suecia

BECTON DICKINSON MEDICAL (S) Pte. Ltd.
30 Tuas Avenue 2, Singapore 639461, Singapur

Importado por
Becton Dickinson Argentina SRL |
Depdésito: Lavoisier 3925, Malvinas Argentinas, Prov. Bs. As. Argentina
Teléfono: 4718-7900
Fax: 4718-7901
E-mail: crc_argentina@bd.com

N° de catdlogo
Modelos (segiin corresponda):

« Catéter 1.V. BD Neoflon™ — 24GA — 0,7 x 19mm

« Catéter LV. BD Neoflon™ — 26GA — 0,6 x 19mm

Contenido: 1, 50 o 500 unidades (segun corresponda)
Flujo: 13 ml/min

ESTERIL, esterilizado por 6xido de etileno (en simbolo)
Lote NO (en simbolo)

Fecha de Vencimiento (en simbolo)

Producto de uso Unico. No reutilizar (en simbolo)

ROSALIA C. JUSID
GTE. CALIDAD Y AS. REGULATORICS

APOIFCRADA -
BECTON DICKZPION R BEENTINA 5.R L.
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Atencién, consulte el Manual de instrucciones (en simbolo)
Fragil {(en simbolo)
Mantener alejado de la luz solar (en simbolo)

Mantener seco (en simbolo)

Director Técnico: Mariano R. Arismendi, Farmacéutico.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-84
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

NORA siLy;
DIRECC[OJ\{'V #5(_1;‘
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PROYECTO DE ROTULO

& BD Venflon™

Catéter 1.V.

Fabricado por
BECTON DICKINSON Infusion Therapy AB
Florettgatan 29C, PO Box 631, SE-251 06 Helsingborg, Suecia

BECTON DICKINSON INDIA Pvt. Ltd.
Plot N°1, Sector-3, Industrial Growth Center, Bawal, District Rewari,
Haryana, India

Importado por
Becton Dickinson Argentina SRL
Depdsito: Lavoisier 3925, Malvinas Argentinas, Prov. Bs. As.
Teléfono: 4718-7900
Fax: 4718-7901
E-mail: crc_argentina@bd.com

N° de catalogo

Modelos (segun corresponda).
« Catéter 1.V. BD Venflon™ — 22GA — 0,8 x 25mm
e Catéter 1.V. BD Venflon™ — 20GA — 1,0 x 32mm
o Catéter I.V. BD Venflon™ - 18GA — 1,2 x 45mm
« Catéter 1.V. BD Venflon™ — 17GA — 1,4 x 45mm
« Catéter LV. BD Venflon™ — 16GA — 1,7 x 45mm
» Catéter I.V. BD Venflon™ — 14GA — 2,0 x 45mm
+ Catéter LV. BD Venflon™ — 18GA — 1,2 x 32mm

Contenido: 1, 50 o 500 unidades (segun corresponda)
Flujo: 31 ml/min
ESTERIL, esterilizado por éxido de etileno (en simbolo)

ZRADA
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Lote N© (en simbolo)

Fecha de Vencimiento (en simbolo)

Producto de uso unico. No reutilizar (en simbolo)
Atencidn, consulte el Manual de instrucciones (en simbolo)
Fragil (en simbolo)

Mantener alejado de la luz solar (en simbolo)

Mantener seco {(en simbolo)

Director Técnico: Mariano R. Arismendi, Farmacéutico.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-634-84
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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