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BUENOS AIRES, {7 juL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3831-16-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Propato Hnos S.A.I.C.
solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-647-86, denominado: Lubricante universal de silicona, marca Silkospray
de Rusch.

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 le compete.

Que se actua 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.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-647-86, correspondiente al producto médico denominado:
Lubricante universal de silicona, marca Silkospray de Rusch, propiedad de la
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firma Propato Hnos S.A.1.C. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 4678
de fecha 7 de Julio de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte
de la presente Disposicién.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-647-86, denominado: Lubricante universal de silicona, marca
Silkospray de Rusch.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-647-86.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica para
que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3831-16-2

DISPOSICION No
7874
G Dr. ROBERTO @Aﬂ

Subadmintstrador Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos' Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
W8i4 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N°© PM-647-86 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Propato Hnos
S.A.l1.C., 1a modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al
pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Lubricante universal de silicona.

Marca: Silkospray de Rusch.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4678/11 de fecha 7 de Julio de 2011.
Tramitado por expediente N° 1-47-1147-11-1.

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado de
Autorizacion .
y Venta de 7 de Julio de 2016 7 de Julio de 2021
Productos
Médicos
Fabricante/s Willy Rusch GmbH, Teleflex Willy Rusch GmbH, Willy Rusch
y Lugar/es de Medical GMBH, Willy Rusch Strasse 4-10, Kernen I.R.
elaboracién Strasse 4-10, Kernen I.R. 71394, Alemania.
71394, Alemania.
, Aprobado por Disposicion ANMAT
Rétulos N 4678/11. Afs. 84.
Instrucciones | Aprobado por Disposicién ANMAT |\ .. oc
de uso N° 4678/11. ‘ :

A 3




“2017 — ANO DE LAS ENERGLAS RENOVABLES”

Anistorir o Fotlod
%whu‘a A %«c«a
%: (oo ¢S 2oblelocles

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 Propato Hnos S.A.I.C., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-647-86, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10s dias...y...oocoenveninerenns .
Expediente N°© 1-47-3110-3831-16-2 , 7 JUL 20”

DISPOSICION No - )
1574

Or. ROBERTO /M\

- Subadministrador Naclonal
A NM.A.T
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sssssssssm——// Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Peiia 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: 011-4757-9064 (L.Rot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708
web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propato.com.ar
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1. Fabricado por: Willy Rusch GmbH, Willy Rusch Strasse 4-10, 71394 Kemen L.R.,
Alemania.
2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.LC., Equipamientos e Insumos
Hospitalarios — Av. Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina
3. Producto de uso médico - Lubricante de Silicona Universal, Marca: Silkospray
de Rusch.
Formas de presentacion: envase individual x 500ml.
Lote No:
Fecha Fabricacion:
Fecha Vencimiento:

® N o own a

Protéjase de los rayos solares. Evitese exponerlo a temperaturas superiores a
50 °C.

9. Director técnico: Gustavo Daniele - farmacéutico - MN 13086.

10. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-647-86

11. Condicién de venta: Venta a profesionales e instituciones sanitarias

PROPATO HNOS$. S.A.l.C.

Farm. O F| DANIELE
IRECTOR TEINICO

M:N. 13006 M.P.6.A. 18583
B:N:I: 1820,
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INSTRUCCIONES DE USO:

. Fabricado por: Willy Rusch GmbH, Willy Rusch Strasse 4-10, 71394 Kernen I.R.,

Alemania.

. Importado por PROPATO HNOS. S.A.LC. Equipamientos e Insumos

Hospitalarios — Av. Rodriguez Pefia 2045 — Santos Lugares - Bs. As. - Argentina

. Producto de uso médico - Lubricante de Silicona Universal, Marca: Silkospray

de Rusch.

4. Formas de presentacion: envase individual x 500m|
. Protéjase de los rayos solares. Evitese exponerlo a temperaturas superiores a

50 °C.

6. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086.
7. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-647-86
8. Condicion de venta: Venta a profesionales e instituciones sanitarias




