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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2033-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), Y

" CONSIDERANDO:

-+ -+ .Que la firma TEDEQUIM S.R.L. solicita |a revalidacién del certificado
de inscripcién en el RPPTM N° PM-1277-20 / denominado BARNIZ CON
FLUORURO DE SODIO, marca: NAFRESIN,

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 la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que Ie compete. |

s Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y 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°.- Revalidese la fecha de vigencia de! Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1277-20 correspondiente al producto denominado BARNIZ CON
FLUORURO DE SODIO marca: NAFRESIN, propiedad de la firma TEDEQUIM
S.R. L obtemdo a traves de la Disposicién ANMAT N° 3448/11 de fecha 13 de
mayo de 2011, segun lo establecido en el anexo que forma parte de la presente

disposicion.
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ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Revalidacion el
cual pasa a.formar parte integrante de la presente disposicién y deberd
agréga'rse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1277-20.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestién de
Informacic:>‘n Técnica para que efectie la agregacién del Anexo de Autorizacién de
Revalidacién.al certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE REVALIDACION
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EI Admlmstrador Nacional de la Admumstracuon Nacional de Medlcamentos,
Alimentos vy. Tgcnologla Médica (ANMAT), .autorizé mediante lDlsposwlon

N°Oc? a los efectos de su anexado en el Cer?iﬁcado de
Autorizac B'ﬁ' a«% de Productos Médicos N° PM-1277-20 y de acuerdo a lo
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_ sollcitaQo por la firma TEDEQUIM S.R.L., la Revalidacién de los datos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPfM) bajo:
Nombre comercial / Genérico aprobado BARNIZ CON FLUORURO DE SODIO,
marca: NAFRESIN.,
Autorlzado por D[sposmlon ANMAT N© 3448/11 de fecha 13 de mayo de 2011.

Clase de Riesgo: 11,

DATO IDENTIFICATORIO | DATO AUTORIZADO MODIFICACIO{\I /

;Ix. MODIFICAR. - HASTA LA FECHA RECTIFICACION

N - — ' _:' Sl ' ' _ . : AUTORIIZADA .
Vlgenua del’ Certlf‘cado | 13 de mayo de 2016. | 13 de mayo de 2021.

de Autonzacuén y Venta

de Productos Médicos:

Forma/s de presentacién: | -- Jeringa con pico a rosca

Pl . ) . | tipo Luer lock |
LT SR SN . . ' .| conteniendo 3 gramos de
‘. Lo, ) producto. Etiqueta sobre
BT ' : jeringa. Apllcadores

plasticos descartables.
Instructivo de uso y caja
! ’ ' de cartulina preumpresa

-

- - e ' como sobreenvase.

4 antes mencmnado
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EI presente .§6lo tiene valor probatoruo anexado al certn‘“cado de {Autorizacion
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Se extlende eI presente Anexo de Autorizacion de Revalidacion del (RPPTM) a Ia

firma TEDEQUIM ‘S.R.L. Titular del Certlf'cado de Autorizacion |y Venta de
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Productos Médicos N° PM-1277-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
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