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Ministerio de Salud
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Regulacitn e Institutos
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BUENOCS AIRES, 2 0
FEB. 2017
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5676-16-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de
Inscripciébn en el RPPTM N© PM-651-330, denominado: Sistema de stent
coronario de platino-cromo con liberacidn de everolimus, marca Synergy™.

Que o 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 documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

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

Que se actla 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 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°¢ PM-651-330, denominado Sistema de stent coronario de platino-

cromo con liberacion de everolimus, marca Synergy™.
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ARTICULO 20°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-651-330.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de E;lntrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su anexo. Girese a la Direccién de Gesitién de
Informacion Técnica para que efectle la agregacidén del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-5676-16-0
DISPOSICION NO
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Or. ROBERTS Lup .

Subadministrador Nacionaj
A N.M.a.m,
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ANEXOQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicar.nentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N 86 ..... los efectos de su anexado en el Certificado de Inscriptcién en
el RPPTM N° PM-651-330 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTON
SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicfos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: !
Nombre genérico aprobado: Sistema de stent coronario de platino-cromo con
liberacion de everolimus
Marca: Synergy™
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5726/13.
Tramitado por expediente N° 1-47—4979—13-7.

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACIOf\I /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Modelos

H7493926208220 Synergy
Monorail 8mm x 2.25mm
H7493926212220 Synergy
Monorail 12mm x 2.25mm
H7493926216220 Synergy
Monorail 16mm x 2.25mm
H7493926220220 Synergy
Monerail 20mm x 2.25mm
H7493926224220 Synergy
Monorail 24mm x 2.25mm
H7493926228220 Synergy
Monorait 28mm x 2.25mm
H7493926232220 Synergy
Monorail 32mm x 2.25mm
H7493926238220 Synergy
Monorail 38mm x 2.25mm
H7493926208250 Synergy
Monorail 8mm x 2.50mm
H7493926212250 Synergy

H7493926208220 Syhergy
Monorail 8mm x 2.25'|mm

H7493926212220 Synhergy
Monorail 12mm x 2.25mm
H7493926216220 Syhergy
Monorail 16mm x 2.25mm
H7493926220220 Syhergy
Monorail 20mm x 2.25mm
H7493926224220 Syhergy
Monorail 24mm x 2.25mm
H7493926228220 Synergy
Monorail 28mm x 2.25mm
H7493926232220 Synergy
Monorail 3Z2mm x 2.25mm
H7493926238220 Synergy
Monorail 38mm x 2.25mm
H7493926208250 Synergy
Monorail 8mm x 2.50mm

H7493926212250 Synergy
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Monorail 12Zmm x 2.50mm
H7493926216250 Synergy
Monorail 16mm x 2.50mm
H7493926220250 Synergy
Monorail 20mm x 2.50mm
H7493926224250 Synergy
Monorail 24mm x 2.50mm
H7493926228250 Synergy
Monorail 28mm x 2.50mm
H7493926232250 Synergy
Monorail 32mm x 2.50mm
H7493926238250 Synergy
Monorail 38mm x 2.50mm
H7493926208270 Synergy
Monorail 8mm x 2.75mm
H7493926212270 Synergy
Monorail 12Zmm x 2.75mm
H7493926216270 Synergy
Monorail 16mm x 2.75mm
H7493926220270 Synergy
Monorail 20mm x 2.75mm
H7493926224270 Synergy
Monorail 24mm x 2.75mm
H7493926228270 Synergy
Monorail 28mm x 2.75mm
H7493926232270 Synergy
Monorail 32mm x 2.75mm
H7493926238270 Synergy
Monorail 38mm x 2.75mm
H7493926208300 Synergy
Monorail 8mm x 3.00mm
H7493926212300 Synergy
Monorail 12Zmm x 3.00mm
H7493926216300 Synergy
Monorail 16mm x 3.00mm
H7493926220300 Synergy
Monorail 20mm x 3.00mm
H7493926224300 Synergy
Monorail 24mm x 3.00mm
H7493926228300 Synergy
Monorail 28mm x 3.00mm
H7493926232300 Synergy
Monorail 32mm x 3.00mm
H7493926238300 Synergy

Monorail 12mm x 2.50mm
H7493926216250 Synergy
Mornorail 16mm x 2.50mm
H7493926220250 Synergy
Monorail 20mm x 2.50mm
H7493926224250 Synergy
Monorail 24mm x 2.50mm
H7493926228250 Synergy
Monorail 28mm x 2.50mm
H7493926232250 Synergy
Monorail 32mm x 2.50mm
H7493926238250 Synergy
Monorail 38mm x 2.50mm
H7493926208270 Synergy
Monorail 8mm x 2.75mm

H7493926212270 Synergy
Monorail 12Zmm x 2.75mm
H7493926216270 Synergy
Monorail 16mm x 2.75mm
H7493926220270 Synergy
Monorail 20mm x 2.75mm
H7493926224270 Synergy
Monorail 24mm x 2.75mm
H7493926228270 Synergy
Monorail 28mm x 2.75mm
H7493926232270 Synergy
Monorail 32mm x 2.75mm
H7493926238270 Synergy
Monorail 38mm x 2.75mm
H7493926208300 Synergy
Monorail 8mm x 3.00mm

H7493926212300 Synergy
Monorail 12mm x 3.00mm
H7493926216300 Synergy
Monorail 16mm x 3.00mm
H7493926220300 Synergy
Monorail 20mm X 3.q0mm
H7493926224300 Synergy
Monorail 24mm x 3.00mm
H7493926228300 Synergy
Monorail 28mm x 3.00mm
H7493926232300 Synergy
Monorail 32mm x 3.00mm
H7493926238300 Synergy
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Monorail 38mm x 3.00mm
H7493926208350 Synergy
Monorail 8mm x 3.50mm
H7493926212350 Synergy
Monorail 12mm x 3.50mm
H7493926216350 Synergy
Monorail 16mm x 3.50mm
H7493926220350 Synergy
Monorail 20mm x 3.50mm
H7493926224350 Synergy
Monorail 24mm x 3.50mm
H7493926228350 Synergy
Monorail 28mm x 3.50mm
H7493926232350 Synergy
Monorail 3Zmm x 3.50mm
H7493926238350 Synergy
Monorail 38mm x 3.50mm
H7493926208400 Synergy
Monorail 8mm x 4.00mm
H7493926212400 Synergy
Monorail 12mm x 4.00mm
H7493926216400 Synergy
Monorail 16mm x 4.00mm
H7493926220400 Synergy
Monorail 20mm x 4.00mm
H7493926224400 Synergy
Monorail 24mm x 4.00mm
H7493926228400 Synergy
Monorail 28mm x 4.00mm
H7493926232400 Synergy
Monorail 32mm x 4.00mm
H7493926238400 Synergy
Monorail 38mm x 4.00mm

Monorail 38mm x 3.00mm
H7493926208350 Syﬁergy
Manorail 8mm x 3.50mm

H7493926212350 Synergy
Monorail 12mm x 3.50mm
H7493926216350 Syr{ergy
Monorail 16mm x 3.50mm
H7493926220350 Syn:ergy
Monorail 20mm x 3.58mm
H7493926224350 Synergy
Monorail 24mm x 3.50mm
H7493926228350 Synergy
Monorail 28mm x 3.50mm
H7493926232350 Syﬁergy
Monorail 32mm x 3.50mm
H7493926238350 Syhergy
Monorail 38mm x 3.5I0mm
H7493926208400 Synergy
Monorail 8mm x 4.00|mm

H7493926212400 Sypergy
Monorail 12mm x 4.0Pmm
H7493926216400 Synergy
Monorail 16mm x 4.00mm
H7493926220400 Synergy
Monorail 20mm x 4.00mm
H7493926224400 Sy/nergy
Monorail 24mm x 4.00mm
H7493926228400 Syfnergy
Monorail 28mm x 4.00mm
H7493926232400 S\}nergy
Monorail 32mm X 4.00mm
H7493926238400 Sy'rnergy
Monorail 38mm x 4.00mm
H7493926248250 S\’mergy
Monorail 48mm x 2.50mm
H7493926248270 Sﬁnergy
Monorail 48mm x 2.i7’5mm
H7493926248300 Synergy
Monorail 48mm X 3.p0mm
H7493926248350 Synergy
Monorail 48mm x 3.||50mm
H7493926248400 Slynergy
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Monorail 48mm x 4.00mm

El sistema de stent SYNERGY
esta indicado para mejorar el
diametro coronal luminario en
pacientes con cardiopatia
isquémica sintomatica,
incluidos los afectados de
infarto de miocardio agudo y
de diabetes sacarina
concomitante, a causa de
lesiones discretas de novo en
las arterias coronarias nativas,
El sistema de stent SYNERGY
también esta indicado para el
tratamiento de pacientes que
sufren;

e Sindrome coronario agudo

e Angina inestable

¢ Insuficiencia renal

« Lesiones en bifurcacion
coronaria

+ Enfermedad coronaria
multivascular

¢ | esiones coronarias en
injertos de la vena safena

» Lesiones ostiales de la
arteria coronaria

» Lesiones de |la arteria
coronaria principal izquierda
sin protecciéon

s Lesiones de oclusion total de
la arteria coronaria

e Reestenosis intra-stent en
lesiones de la arteria coronaria
La longitud de la lesién tratada
debe ser inferior a la longitud
nominal del stent con un
diametro vascular de
referencia de 2,25 mm a 4,00
mm.

Indicacion de
uso

El sistema de stent SYNERGY
esta indicado para mejorar el
didmetro luminal coronario en
pacientes con cardiopatia
isquémica sintomatica,
incluidos los afectados de
infarto de miocardio agudo y
de diabetes sacarina
concomitante, a causa de
lesiones discretas de novo en
las arterias coronarias nativas.
El sistema de stent SYNERGY
también esta indicado para el
tratamiento de pacientes que
sufren:

* Sindrome coronario agudo

¢ Angina inestable

e Insuficiencia renal

¢ Lesiones en bifurcacidn
coronaria

» Enfermedad coronaria
multivascular

+ Lesiones coronarias en
injertos de la vena safena

» | esiones ostiales de la
arteria corgnaria

* Lesiones de la arteria
coronaria principal izquierda
sin proteccion

e Lesiones de oclusidn total de
la arteria coronaria

e Reestenosis intra-stent en
lesiones de la arteria coronaria
La longitud de la lesion tratada
debe ser inferior a la longitud
nominal del stent con un
diametro vascular de
referencia de 2,25 mm a 4,00
mm.
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'El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM 651-330, en la Ciudad de Buenos Aires! a los

dias..... QUFEB-ZOU

Expediente N© 1-47-3110-5676-16-0

DISPOSICION No 8 6 _

Dr. ROBEARTO LEBE

Subadministrador Naclonal
AN M.AT
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