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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2636-15-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma Alcon Laboratorios Argentina S.A.
solicita la correccion de la Disposicion ANMAT N°© 3724/16, por la que se
modificd el producto médico denominado Cartuchos para .insertar lentes
intraoculares, marca Monarch.

Que en la Disposicibn ANMAT N° 3724/16 se omiti6 mencionar la
revalida del aludido PM.

Que en el Anexo de Autorizacidon de Modificaciones se consigné
erréneamente el nombre de uno de los fabricantes y en el Item “Dato
autorizado hasta la fecha” de los rétulos e instrucciones de uso la Disposicion
ANMAT N° 3858/10.

Que dicho error material se considera subsanable en los términos de
lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos»ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

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

ARTICULO 1°.- Rectificase la Disposicién ANMAT N© 3724/16, la que autorizé la
modificacién en lugar de la modificacién y revalida del Producto Médico PM-20-
40, denominado Cartuchos para insertar lentes intraoculares, marca Monarch.
ARTICULO 2°.-Rectifiquese el Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-20-
40, correspondiente al producto médico denominado Cartuchos para insertar
lentes intraoculares, marca Monarch, propiedad de Ia firma Alcon Laboratorios
Argentina S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 3724/16 y sus
rectificatorias y modificatorias, segun lo establecido en el Anexo que forma
parte de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

VRN

,a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

cnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién

el RPPTM NO© PM-20-40 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Alcon

Laboratorios Argentina S.A.,

la modificacién de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Cartuchos para insertar lentes intraoculares.

Marca: Monarch.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3858/10 de fecha 6 de Julio de 2010.
Tramitado por expediente N° 1-47-620/10-4.

Certificado de
Autorizacidon

6 de Julio de 2015

DATO ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTOR PO
A MODIFICAR
Vigencia del

6 de Julio de 2020

y Venta de
productos
Médicos

1. Alcon Research Ltd.
Nombre del 1. Alcon Research Ltd. 2. Alcon Research Ltd.
Fabricante 2. Alcon Laboratiries Inc. 3. Alcon Laboratories Inc.

(legal)

Direccién del

1. 6065 Kyle Lane, Huntington,
wv 25702, Estados Unidos.
2. Domicilio legal: 6201

1. 6065 Kyle Lane, Huntington
WV, 25702 Estados Unidos.
2. 714 Columbia Ave., Sinking
Spring, PA, 19608 Estados

Fabricante Unidos. '
15_2:;2 FEr.:tea Vézz,UF;I;Ito\;Vorth, 3. 6201 South Freeway, Fort
! ) Worth, TX, Estados Unido
76134 (Legal). ’
Modelos I1IA, 1I/111 B, 11/11I C, III D, III P. IIA, 11 B, II/II‘IC, IIID, I1IIP

y




“2016 — Afio del Bicentenario de la Declaracién de la Indgpendencia Nacional”

e%lmm% %
@ iy ng/;«‘ 2y
SAANAT
. Aprobado por Disposicién ANMAT
Roétulos N° 6203/13. A fs, 31.
Instrucciones | Aprobado por Disposicién ANMAT
de Uso N° 6203/13. Afs. 32238y 40.

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 Alcon Laboratorios Argentina S.A., Titular del Certificado diI scjﬁilmbmz
el RPPTM N© PM-20-40, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias
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