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Ministerio de Salud o PN .. € N e-ETE ',.'-', .
Secretaria de Politicas, D|SPQSI(~'|QN N 2 5 8 R i

Regulacion e Institutos
ANMAT.

QUENOS AIRES ~15 NAR 2017 -

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-007305-16-1 del Reg_ist"r—6 de -

I

—

IS

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techo'lbéia‘ Médica .

(ANMAT), v.

| CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones Ia firma OMNIMEDICA S A |
solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de- Inscrlpcmn en el RPPTM B

N° PM- 1436-46, denominado: Catéter de asp|raC|on marca Stron: Medl al

Que lo SOIICltadO se encuadra dentro de los: aIcanc S de la S

-Disposi'c'ién ANMAT N° 2318/02, sobre el Reglstro Nacional de ‘Prod‘ctgres_y -

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los reqws: '

sdela

normativa aplicable. . : L i
L Que la Dlreccmn Nac10na| de Productos Medlcos ha ‘to ado Ia

mtervenuon que Ie compete.

Que se actua en virtud de Ias facultades conferldas por el '
"NO© 1490/92 vy Decreto N© 101 del 16 de d|C|embre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE (I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA _
DISPONE

"ARTICULO 10.- Autorlzase Ia modn“cacnon del Certn'“cado de Inscnpcaor en_ el-’

ecreto -

'RPPTM N© PM-1436-46 denominado: Catéter de asplracmn,__ma_r.ca. Stron -

Medical.
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NISPOSICION N° &2 | 8 @

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT.
" ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modifi aﬁioné’s el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y- el Aue deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM- 1436- 46 '
ARTICULO 3°.- Reglstrese por el Departamento de -Mesa’ de Entradas
notifiquese al mteresado y hagasele entrega de copia autentlcada de | presente"
Disposicion; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Tecnica para que -
efectiie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese. '
Expediente N° 1 47- 3110 007305 16-1-
DISPOSICION No |

A 258 &

or. ROBERTO LEBE

Subadministrador Naclonal
AN.M.A.T-




‘Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, oo R : T Rt

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador' Nacibnal" de la Administracién 'N'a'ci‘c-)na‘ll'de M'édicé.fren't'és., cn
'Allmentos y Tecnologia Medtca “(ANMAT), ‘autorizé . mediante " DISpOSIClOﬂ L _'

2 T:i@ ﬁa los efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpcmn en el . ;
P 436-46 y de acuerdo a lo solicitado por ia firma OMNIM EDICA - »

, la modificacion de los datos caracterlst|cos, que ﬁguran en Ia tabla I pie-,',_,'._'- :

del producto inscripto én RPPTM baJo _
Nombre genérico aprobado: Catéter de’ asplracmn
Marca: Stron Medical

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°© 3082/12 -
Tramitado por expediente N° 1-47—14484-;1-4.

|  pATO 'DATO AUTORIZADO | - MODIFICACION,/
" IDENTIFICATORIO A | - L
ODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION -
AUTORIZADA, - -
* Vida atil 2'aﬁos _ ' R 3-afos

El presente sélo tiene valor probatorlo anexado al certlf“cado de Autonzacnén atLtes.' :

- .menC|onado )
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modlﬂcacmnes del RPPTM ala.

firma OMNIMEDICA S.A.. Titular del Certificado de InscH)Achon eﬁ]ﬂ RPPTM N°. M---_ .: ;

1436-46, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dIaS..Rl ............................
Expediente NO 1-47-3110-007305-16-1 a

DISPOSICION No 2 5 8 8

Dr. ROBERTO LEDE | .
Subadministrador Nacional .
AN.M. AT -
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