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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne 1 8 2 7

Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, V3 MAR 201k

VISTO el Expediente NO 1-47-2079-13-5 de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS KABI S.A. solicita
la inscripcion de la modificacién del Certificado de Autorizaciéon y Venta de
Productos Meédicos N° PM 648-32, correspondiente al producto de Nombre
genérico / comercial aprobado: Linea de infusién / Injectomat.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion
ANMAT N¢ 2318/02, sobre el Registro Naciona! de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion Nacional de Productos
Médicos han tomado la intervencion que les compete,

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

1490/92 y del Decreto N® 1271/13.
Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacidén y Venta
de Productos Médicos N° PM 648-32, denominado: Linea de infusién /

Injectomat.
ARTICULO 20 - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de modificacicnes, el

cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicidn y que debera
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agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM-
648-32.

ARTICULO 3° - Anétese; por Mesa de Entradas notifiguese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-2079-13-5
DISPOSICION No
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional! de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
Ne . &... 510 B ..., @ los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizaciéh y Venta de Productos Médicos N°® PM 648-32 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma FRESENIUS KABI S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:

Nombre genérico / marca: Linea de infusién / Injectomat.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6861/12 de fecha 22 de Noviembre de
2012,

Tramitado por expediente N° 1-47-10441-11-1.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFI}CACI()N /
IDENTIFICAT HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
ORIO A
MODIFICAR
Fresenius Kabi AG Fresenius Kabi AG
Fabricante/s | D-61346 Bad D-61346 Bad Homburg
Homburg Alemania
Alemania

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH

Branch Clinico Bad Hersfeld
Robert-Koch-Strasse 5
36251 Bad Hersfeld
Alemania

Fresenius Kabi Deutschland
GmbH

Branch Clinico Mihla / Cuxhof
Gartenstrasse 9-99826

Mihla / Eisenach

Alemania

Clinico Medical Sp.z.0.0.
Blonie k/Wroclawia
ul. Robertea Kocha 1

55-330 Blonie / Miekinia
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Clinico Nanchang Ltd. Co.
Qing Lan Road 1701
Nanchang Economic & Technological
Development Zone
330013 Nanchang, Jiangxi
Province
Republica Popular China
Proyecto de | Aprobado por Se adjunta nuevo proyecto de rotulo
rétulo Disposicién 6861/12 | afs. 20 a 21.
Aprobado por Se adjunta nuevo proyecto de
Proyecto de | Disposicién 6861/12 instructivo de uso a Fs, 50 a 52.
instructivo de
uso

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma FRESENIUS KABI $.A., Titular del Certificado de Autorizacion

y Venta de Productos Médicos N° PM-648-32, en la Ciudad de Buenos Aires, a
19 MAR 2014

Expediente NO 1-47-2079-13-5 ﬂi]hu:foh

DISPOSICION No i Dr, OTIO A, ORSINGHER
8 2 7 Sub Adminlstrador Nacionat

A.N.M.ACT.
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