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BUENOS AIRES, 3 {1 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6608-16-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS
ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-20-48, denominado: SUTURAS NO
ABSORBIBLES DE NYLON, marca ALCON.

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 documentacion 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 19°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-20-48, correspondiente al producto meédico denominado:
SUTURAS NO ABSORBIBLES DE NYLON, marca ALCON, propiedad de la firma
ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion
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ANMAT No 7998 de fecha 24 de Noviembre de 2011, segun lo establecido en el
Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-20-48, denominado: SUTURAS NO ABSORBIBLES DE NYLON,
marca ALCON.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-20-48.

ARTICULO 49°.- 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 Direccion de
Gestion de Informacion Técnica para que efectue la agregacion del Anexo de
Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-6608-16-2

DISPOSICION No

F.R. 9 0 6 6
i

Dr. CARLOS CHIALE

Adm'nistrador Naclonal
ANM.AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
N9066 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-20-48 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: SUTURAS NO ABSORBIBLES DE NYLON.

Marca: ALCON.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7998/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-1514/10-5.

autorizd mediante Disposicion

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO[\I /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR : AUTORIZADA
Vigencia del 24 de Noviembre de 2016 24 de Noviembre de 2021
Certificado
CuU-5 10-0
Nylon ~  Monofilamento | 10-0 NYLON MONOFILAMENTO
Negro 6" D/A. NEGRO 6" D/A
Cu-5 10-0
Nylon Monofilamento | (N° de Parte 8065192001,
Negro 12" D/A. Cédigo de Aguja: CU-5).
Cu-5 9-0 Nylon
Monofilamento Nearo 12" | 10-0 NYLON MONOFILAMENTO
Do e NEGRO 12" D/A
C-3 10-0 °
Nylon Monofilamento | cgdigo de Aguija: CU-5).
Negro 12" D/A. 0clgo de Aguja )
C-3 9-0 Nylon [9-0 NYLON MONOFILAMENTO
Monofilamento Negro 12" | NEGRO 12" D/A
D/A.
c-4 8-0 Nylon [(N° de Parte 8065192201,

Monofilamento Negro 12"
D/A.

Cédigo de Aguja: CU-5).
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ﬁ;‘l‘on Moml)g;gmenm 10-0 NYLON MONOFILAMENTO
Negro 12" D/A. NEGRO 12" D/A
Cu-1 10-0 (N° de Parte 8065193001,
Nylon Monofilamento | Cédigo de Aguja: C-3).
Negro 12" D/A.
Cu-1 9-0 Nylon [9-0 NYLON MONOFILAMENTO
Monofilamento Negro 12" | NEGRO 12" D/A
D/A. (N° de Parte 8065193101,
CuU-2 10-0 Cédiao de A . C-3
Nylon Monofilamento odigo de Aguja: )-
Negro 12" D/A. 8-0 NYLON MONOFILAMENTO
CU-1 10-0 NEGRO 12" D/A
Nylon Monofilamento
Negro 6" D/A. (N° de Parte 8065194101,
CuU-15 11-0 Cddigo de Aguja: C-4).
Nylon Monofilamento
NZgro 12" D/:.n ' 10-0 NYLON MONOFILAMENTO
CUM-15 10-0 NEGRO 12" D/A
lon -, D’;':“ﬁ'ame”m (N° de Parte 8065194202,

egro 12" . " N
CU-8 10-0 Cddigo de Aguja: C-4).

Nylon Monofilamento | 10-0 NYLON MONOFILAMENTO
Negro 8" D/A 10-0. NEGRO 12" D/A

Cu-8 10-0

Nylon Monofilamento | (N° de Parte 8065198001,
Negro 12" D/A. Cddigo de Aguja: CU-1).

Cu-1 10-0

Nylon Monofilamento a&%l_{\gtgy Dl;le NOFILAMENTO
Negro 12" S/A.

C-3 10-0 (N° de Parte 8065198101,
Nylon Monofilamento | Cédigo de Aguja: CU-1).

Negro 12" S/A.

R-1 5-0 Nylon | 10-0 NYLON MONOFILAMENTO
Monofilamento Negro 18" | NEGRO 12" D/A

D/A.

{ A - (N° de Parte 8065198201,
R-5 5-0 Nylon - o,
Monofilamento Negro 18" | Cédigo de Aguja: CU-2).

D/A. 10-0 NYLON MONOFILAMENTO
SU-1 10-0 NEGRO 6" D/A

Nylon Monofilamento

Negro 12" D/A. (N° de Parte 8065198501,
Cu-5C 10-0 Cédigo de Aguja: CU-1).

Nylon Monofilamento

Negro 12" D/A.
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ﬁ‘;l‘oln - 10-0 11-0 NYLON MONOFILAMENTO
. " A
cU-1 10-0 NEGRO 12" D/
Nylon 12°. (N° de Parte 8065201201,
AU-5 8-0 Nylon | Cédigo de Aguja: CU-15).
Monofilamento Negro 12"
D/A. 10-0 NYLON MONOFILAMENTO
AU-5 10-0 NEGRO 12" D/A
mgg’r’c‘) . /24°“°ﬂ'ame"t° (N de Parte 8065201701,
AU-S 10-0 Cédigo de Aguja: CUM-15).
Nylon Monofilamento | 10-0 NYLON MONOFILAMENTO
Negro 12" D/A. NEGRO 8" D/A
A-3 10-0
Nylon Monofilamento | (N° de Parte 8065202001,
Negro 12" D/A. Cédigo de Aguja: CU-8).
A-3 9-0 Nylon
v | 10-0 NYLON MONOFILAMENTO
Monofilamento Negro 12 "
D/A. NEGRO 12" D/A
AU-1 10-0 (N° de Parte 8065202101,
Nylon Monofilamento Cédigo de Aguja: CU-8).
Negro 12" D/A.
AU-8 10-0 10-0 NYLON MONOFILAMENTO
Nylon Monofilamento | NEGRO 12" S/A
Negro 8" D/A.
AU?8 / 10-0 (l\!°. de Partg 8065208001,
Nylon Monofilamento | Codigo de Aguja: CU-1).
Nego 12°D/A 10-0 NYLON MONOFILAMENTO
N NEGRO 12" S/A
Nylon Monofilamento
Negro 6" S/A. (N° de Parte 8065208101,
AU-1 10-0 Cédigo de Aguja: C-3).
Nylon Monofilamento
Negro 6" S/A. 5-0 NYLON MONOFILAMENTO
NU-1 10-0 NEGRO 18" D/A
Nylon = Monofilamento | o 4o parte 8065211501,
Negro 12" D/A. Cédiao de A . R-1
NU-5 10-0 6digo de Aguja: ).
Nylon ~ ~ Monofilamento 5.0 NYLON MONOFILAMENTO
Negro 12" D/A. NEGRO 18" D/A
NU-5 10-0
Nylon Monofilamento | (N® de Parte 8065215501,
Negro 6" S/A. Cddigo de Aguja: R-5).
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10-0 NYLON MONOFILAMENTO
NEGRO 12" D/A

(N° de Parte 8065218601,
Cddigo de Aguja: SU-1).

10-0 NYLON MONOFILAMENTO
NEGRO 12" D/A

(N° de Parte 8065222101,
Cédigo de Aguja: CU-5C).

10-0 NYLON 8",

(N° de Parte 8065305201,
Cédigo de Aguja: AU-1, PC-5).

10-0 NYLON 8",

(N° de Parte 8065305401,
Cédigo de Aguja: A-3, PC-5).

10-0 NYLON 12",

(N° de Parte 8065307201,
Cédigo de Aguja: CU-1, PC-5).

8-0 NYLON MONOFILAMENTO
NEGRO 12" D/A

(N° de Parte 8065691901,
Cédigo de Aguja: AU-5).

10-0 NYLON MONOFILAMENTO
NEGRO 6" D/A

(N° de Parte 8065692001,
Cédigo de Aguja: AU-5).

10-0 NYLON MONOFILAMENTO
NEGRO 12" D/A

(N° de Parte 8065692101,
Cédigo de Aguja: AU-5).
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10-0 NYLON MONOFILAMENTO
NEGRO 12" D/A

(N° de Parte 8065693001,
Cédigo de Aguja: A-3).

9-0 NYLON MONOFILAMENTO
NEGRO 12" D/A

(N° de Parte 8065693101,
Cddigo de Aguja: A-3).

10-0 NYLON MONOFILAMENTO
NEGRO 12" D/A

(N° de Parte 8065698001,
Cddigo de Aguja: AU-1).

10-0 NYLON MONOFILAMENTO
NEGRO 8" D/A

(N° de Parte 8065702001,
Cédigo de Aguja: AU-8).

10-0 NYLON MONOFILAMENTO
NEGRO 12" D/A

(N° de Parte 8065702101,
Cédigo de Aguja: AU-8).

10-0 NYLON MONOFILAMENTO
NEGRO 6" S/A

(N° de Parte 8065710001,
Cédigo de Aguja: AU-5).

10-0 NYLON MONOFILAMENTO
NEGRO 6" S/A

(N° de Parte 8065710401,
Cédigo de Aguja: AU-1).

10-0 NYLON MONOFILAMENTO
NEGRO 12" D/A

(N° de Parte 8065711701,
Cédigo de Aguja: NU-1).
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10-0 NYLON MONOFILAMENTO
NEGRO 12" D/A

(N° de Parte 8065712101,
Cddigo de Aguja: NU-5).

10-0 NYLON MONOFILAMENTO
NEGRO 6" S/A

(N° de Parte 8065712201,
Cédigo de Aguja: NU-5).

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 de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-20-48, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias......ccoce i3-1.JUL. 2017

Expediente N° 1-47-3110-6608-16-2

DISPOSICION N©
CAXO@(C’H‘N’E

. cronel
Administre N,:
ANMA




