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Disposicion
Namero: DI-2018-6249-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-3392-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3392-17-8 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma MALLINCKRODT ARGENTINA LIMITED solicita la correccion de
la Disposicion ANMAT N° 12225/16 por la cual se aprobd la modificacion al registro del producto médico
denominado Inyectores de Medios de Contraste, marca OPTIVANTAGE.

Que se omiti6 consignar al fabricante Catheter Research con su nueva direccion en el Anexo de
Autorizacion e Inscripcion, PM 597-125.

Que tal error 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.O. 2017).

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

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 1°.- Rectificase el item fabricante en el Anexo de Autorizacion e Inscripcion, PM-597-125 de



la Disposicion N° 12225/16, el que quedara redactado de la siguiente manera, donde dice “Nombre del
Fabricante para los accesorios descartables Catheter Research, lugar de elaboracion 5610 W 82nd Street,
Indianapolis IN 46278, Estados Unidos”, debe decir “Nombre del Fabricante para los accesorios
descartables Catheter Research, lugar de elaboraciéon 6102 Victory Way, Indianapolis, IN Estados Unidos ,
46278”.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM 597-125 cuando el mismo
se presente acompariado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas, notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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