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QISPQSICIÓN N° O '76 J
I

CONSIDERANDO:

(fNMAT), Y

BUENOSAIRES, 2 {} ENE. 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005492-16-4 del Rlgistro de
I .

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I

I
I

Que por las presentes actuaciones la firma BARRAG:AACHER
I

ARGENTINA S.R.L. solicita la revalidación y modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM N° PM-696-528, denominado: Esplrarles de
1 I
Embolización, marca: COOK@. ,

. Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la.
I ' •

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Pro\:luctores y

productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
I

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. I
. Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha ¡tomadO la

lintervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas po~ el Decreto

INo 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello; . . . , .

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I DISPONE:,

ARTíCULO 1°._ Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de InbcriPción

'1 en el RPPTM NO PM-696-528, correspondiente al producto ¡ ..médico.

denominado: Espirarles de Embolización, marca: COOK@, propied1ad de la

I firma BARRACA ACHERARGENTINA S.R.L. obtenido a través de la

Disposición ANMAT N° 6682/11 de fecha 29 de septiembre de 20111,según
I

lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.
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ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscriptiónen el

~PPTM NO PM-696-528, denominado: Espirarles de Embolizaciórl, marca:

¿OO.K@. I
.A¡RTICULO3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modific;aciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el +e deberá.

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-696-528.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrufciones de

¿so autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado original.
I 1

Cumplido, archívese.

sb
I

Expediente N° 1-47-3110-5492-16-4
I ,

DISPOSICION N°

¿:
Dr. i'iIeflelil'l'O liSl'.3S
SUbadmlnlslrador Naclo/llll

¿.N.M.A.T.
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I
1:1 Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante diSPosición
I ~6 .,

NO ,: U los efectos de su anexado en el Certificado de Insdripción en

el RPPTM NO PM-696-528 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma [BARRACA, I
ACHER ARGENTINA S.R.L., la modificación de los datos característicos, que

I
fi'guran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Espirarles de Embolización .
I

Marca: COOK@

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6682/11.,

Tramitado por expediente N° 1-47-22371-10-0.
I DATO , ,

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /, ,

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION ,
I AUTORIZtDAA MODIFICAR

Vigencia del 29 de septiembre de 2016 29 de septiembre ~e 2021
tertificado I

I
Microespirales de I
Embolización HILAL

I
MWCE-18-0.5-0-HILAL

I
I MWCE-18-0.7-0-HILAL

I
MWCE-18-1.0-0-HILAL

I
I MWCE-18-1.0-2-HILAL

I
MWCEMicroespirales de MWCE-18-1.0-3-HILAL

I

I Embolización Hila!. MWCE-18-1.5-0-HILAL
I

MWCE Espirales de MWCE-18-1.5-5-HILAL
I

Modelos Embolización Nester. MWCE-18-2.0-2-HILAL
I MWCE Espirales de MWCE-18-2.0-3-~ILAL

Embolización Tornado. MWCE-18-2.0-4-~ILAL
I MWCE-18-2.1-7-f;HLAL

,

MWCE-18-3.0-lOfHILAL
'1 MWCE-18-3.0-3-~ILAL

1

MWCE-18-3.0-4-~ILAL
MWCE-18-4.0c6-HILAL

I
MWCE-18-4.0-7-HILAL

(J MWCE-18-6.0-101-HILAL ,
<\
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I
MWCE-18-6.0-S-HiLAL

I
MWCE-18-6.0-7-HlLAL
Espirales de Embol'¡zación
NESTER j.
MWCE-18-14-10-NESTER.

I
MWCE-18-14-3-.NESTER

I

MWCE-18-14-4-NESTER
I

MWCE-18-14-S-NESTER
I

MWCE-18-14-6-NESTER
MWCE-18-14-8-NESTER
MWCE-18-3-2-NESTER

I
MWCE-18-3-3-NESTER

I
MWCE-18-4-3-NESTER

I
MWCE-18-S-2-NESTER

I
MWCE-18-S-3-NESTER

I
MWCE-18-S-S-NESTER
MWCE-18-7-10-N6sTERI . .
MWCE-18-7-2-NESTER

I
MWCE-18-7-3-NESTER
MWCE-18-7-4-NESTER

I
MWCE-18-7 -S-N ESTER

I
MWCE-18-7 -6-N BSTER, .

MWCE-18- 7-8-NESTER
MWCE-3S-14cl0-INESTER
MWCE-3S-14-12-INESTER
MWCE-3S-14-14-,NESTER
MWCE-3S-14-161NESTER
MWCE-3S-14-181NESTER
MWCE-3S-14-20¡NESTER
MWCE-3S-14-3-NESTER. l.
MWCE-3S-14-4-I")ESTER
MWCE-3S-14-S-~ESTER
MWCE-3S-14-6-~ESTER
MWCE-3S-14-8-NESTER
MWCE-3S-20-lOrNESTER
MWCE-3S-20-12,- NESTER.
MWCE-3S-20-14¡-NESTER .'.
MWCE-3S-20-16

1
-NESTER

MWCE-3S-20-18-NESTER
MWCE-3S-20-2d-NESTER,

1
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MWCE-35-20-5-NESTER
I

MWCE-35-20-6-NESTER
I

MWCE-35-20-8-NESTER
I

MWCE-35-4-4-N ESTER
I

MWCE-35-4-5-N ESTER
MWCE-35-6-6-N ESTER

I
MWCE-35-7-10-NESTER
MWCE-35-7-12-NESTER

I
MWCE-35-7-14-NESTER

I
MWCE-35-7-16-NESTER

I
MWCE-35-7-18-NESTER

I
MWCE-35-7-20-NESTER

I
MWCE-35-7-3-N ESTER

I
MWCE-35-7-4-N ESTER,
MWCE-35-7-5-NESTER

I
MWCE-35-7-6-N E¡STER
MWCE-35-7-8-N ESTER

I
MWCE-35-8-8-NESTER
MWCE-38-14-10-NESTER

I
MWCE-38-14-12-NESTER

I
MWCE-38-14-14-NESTER
MWCE-38-14-16-NESTER
MWCE- 38-14-18-IN ESTER
MWCE-38-14-20-INESTER
MWCE-38-14-3-~ESTER
MWCE-38-14-4-NESTER

. I
MWCE-38-14-5-NESTER

I
MWCE-38-14-6-NESTER
MWCE-38-14-8-~ESTER
MWCE-38-20-lOJNESTER
MWCE-38-20-12tNESTER
MWCE-38-20-14rNESTER
MWCE-38-20-16fNESTER
MWCE-38-20-18¡NESTER
MWCE-38-20C20rNESTER
MWCE-38-20-5-~ESTER
MWCE-38-20-6-NESTER

I
MWCE-38-20-8-NESTER

I
MWCE-38-4-4-N'ESTER

IMWCE-38-4-6-N ESTER
I

I
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I
I

MWCE-38-6-6-N ESTER
MWCE-38-7-10-NESTER

I
MWCE-38-7-12-NESTER
MWCE-38-7-14-NE~TER
MWCE-38-7-16-NE:STER
MWCE-38-7-18-N~STER
MWCE-38-7-20-NESTER
MWCE-38-7-3-NESTER

I
MWCE-38-7-4-NESTER
MWCE-38-7-5-NESTER
MWCE-38-7-6-NESTER
MWCE-38-7-8-NESTER

I
MWCE-38-8-8-NESTER

,

Espirales de Embolización
TORNADO. I
MWCE-18S-10j4- TORNADO
MWCE-18S-10/4- ¡rORNADO-
081800 I
MWCE-18S-10j5-~ORNADO
MWCE-18S-10j5-rrORNADO~
081800 I
MWCE-18S-2j3- ~ORNADO-LEF
MWCE-18S-2/3-ljORNADO-
LEF-081800 ,
MWCE-18S-2j4- '¡ORNADO-LEf'
MWCE-18S-2/4- TORNADO-
LEF-081800 I
MWCE-18S-2j5- +ORNADO-LEF
MWCE-18S-2/5- +ORNADO-
LEF-081800 : .
MWCE-18S-2j6- TORNADO-LEF

I
MWCE-18S-2/6-TORNADO- •
LEF-081800 l. ..
MWCE-18S-2j7- TORNADO-LEF

I .

MWCE-18S-2j7-~ORNADO-
LEF-081800 I
MWCE-18S-3j2-TORNADO
MWCE-18S- 3j2JTORNADO-
081800 I
MWCE-18S-3j7~ TORNADO-LEF

I
,
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I
I _
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MWCE-18S-3/7 -TO~NADO-
LEF-081800 * I
MWCE-18S-4/ 10-TCDRNADO-
LEF I
MWCE-18S-4/ 10- TORNADO-
LEF-081800 l.
MWCE-18S-4/2- TORNADO
MWCE-18S-4/2- TO¡'RNADO-
081800 .
MWCE-18S-4/3- TdRNADO

~~~~~~~~~:j~~~~:~:~~~LEF
LEF-0818001 .
MWCE-18S-S/10-r¡ORNADO- .
LEF .
MWCE-18S-S/10-rIORNADO- .'
LEF-081800
MWCE-18S-S/2-T I RNADO

I
MWCE-18S-S/2 -TCDRNADO-
081800 . I .
MWCE-18S- S/8- TORNADO-LEF
MWCE-18S-S/8- T9RNADO-
LEF-081800 I
MWCE-18S-6/2-TORN ADO
MWCE-18S-6/2- TORNADO-
081800 I .
MWCE-18S-7 /2- T¡ORNADO
MWCE-18S-7/3-T;ORNADO I,
MWCE-18S-7/3-li¡ORNADO-
081800
MWCE-18S-8/4-iORN ADO
MWCE-18S-8/4- "fORNADOc I

0818001 .
MWCE-18S-8/S-TORNADO ,

I
MWCE-18S-8/S- TORNADO-
081800 I I
MWCE-3S-10/3-+0RN ADO I

MWCE-3S-10/4-+0RNADO I
MWCE-3S-10/S-tORNADO r
MWCE-3S-3/ 10- TORNADO-LEF
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I MWCE-35-3/4- TOR~ADO-LEF
MWCE-35-3/5- TORNADO-LEF

I
MWCE-35-3/6- TOR~ADO-LEF
MWCE-35- 3/7 -TORNADO-LEF
MWCE-35-4/10- TO~NADO-LEF

I MWCE-35-4/3-TORNADO
I

MWCE-35-4/8- TOR~ADO-LEF

I

MWCE- 35-5/10- TOIRNADO-LEF
MWCE-35-5/3- TORNADO

I
MWCE-35- 5/8- TORNADO-LEF

I MWCE-35-6/3- TORNADO
I

MWCE-35-7 /3- TORNADO
MWCE-35-8/4- TORNADO

I MWCE-35-8/5- TORNADO
MWCE-38-10/3- TORNADO

I
MWCE-38-10/4- TORNADO

I MWCE-38-10/5- TORNADO
MWCE-38-3/6- TORNADO-LEF

I

I
MWCE-38-4/3-TORNADO
MWCE-38-4/8- TO ~NADO- LEF
MWCE-38-5/10- T01RNADO-LEF

I .

I MWCE-38- 5/3-TORNADO
MWCE-38-6/3-TO~NADO

.

MWCE-38-7 /3- TO~NADO
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al

antes mencionado.

certificado de Al!Jtorización

I

Dr. ROBEATO J15!':!
Su/¡)admlnlstrador Naci nal

A.N M A.'l.~.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM

él la firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado de

~nscriPción en el RPPTM N° 696-528, en la Ciudad de Buenos AireJ, a los

días ....2..0...ENE•...2.QJl.
I •

Expediente N° 1-47-3110-5492-16-4

DISPOSICIÓN N°
I
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