Republica Argentina - P;)der Ejecutive Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-2164-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-8053-17-9

VISTO el Expediente N° '1-47-3110-8053-17-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. solicita la
autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-86, denominado:
Sutura absorbible de polidioxanona, marca Ethicon.

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 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 TECNOLOG{A MEDICA
. DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-86,

denominado: Sutura absorbible de polidioxanona, marca Ethicon segin Disposicion Autorizante de
(RPPTM) N° 1752 /09 y tramitado por expediente N° 1-47-1592/09-8.



ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-

05283564-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-16-86.

ARTICULO 3°.- En los rotulos € instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion

de Gestidn de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-8053-17-9

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.03.07 10:29:26 ART
Location: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitaly 3:9ned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
ON: cnaGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA . GOE. c2AR.
) DE MC . 3

T

30715117504
Dste: 2018.03.07 10:29:28 D300



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. la
modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Inscripcidn en el .RPPTM N° PM 16-86 de acuerdo con los datos que figuran en
tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: Sutura absorbible de polidioxanona.
Marca: Ethicon
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1752/09

Tramitado por expediente N° 1-47-1592-09-8

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
PDS 11, Polidioxanona, PDS™II sutura en
sutura sintética monofilamento

absorbible incolora, en (polidioxanona) tefida e

violeta y en azul incolora

PDSTM Plus, sutura PDSTM Plus, sutura
Modelo/s

antibacteriana antibacteriana

(polidioxanona) (polidioxanona)

PDS II (Sutura de PDS™ 11

(polidioxanona),
Sutura (con/sin
agujas).

Polipropileno), con o sin

agujas)

IF-2018-05283564-APN-DNPM#ANMAT

1 pagina 1 de 5



Nombre del fabricante y
lugar de elaboracidn.

ETHICON, INC. Route 22
West. Somerville, N)
Estados Unidos 08876
Modelos fabricados:
PDS II (Sutura de
Polipropileno), con o sin
agujas)

ETHICON, LLC. Highway
183, Km 8.3, San
Lorenzo, PR Estados
Unidos 00754

Modelos fabricados:
PDS II (Sutura de
Polipropileno), con o sin
agujas)

ETHICON, LLC. 475 C
Street. Los Frailes
Industrial Park, Suite
401. Guaynabo, PR
Estados Unidos 00969
Modelos fabricados:
PDS II (Sutura de
Polipropileno), con o sin

agujas)

Johnson & Johnson
International c/o
European Logistics
Centre, Leonardo Da
Vincilaan 15, BE-1831
Diegem, Belgium
(Bélgica); Johnson &
Johnson MEDICAL
GmbH, Robert-Koch-
Strasse 1, Norderstedt,
22851 Norderstedt,
Germany (Alemania);
JOHNSON & JOHNSON
Medical Limited,
Simpson Parkway,
Kirkton Campus,
Livingston, EH54 7AT,
Scotland, REINO UNIDO
Modelos fabricados:
PDS Plus, sutura
antibacteriana
(polidioxanona)
PDS™1II sutura en

monofilamento
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ETHICON, INC. Calle
Durango, No.

2751, Lote Bravo.
Ciudad Juarez.
Chihuahua , MEXICO
C.P. 32575

Modelos fabricados:
PDS II (Sutura de
Polipropileno), con o sin
agujas)

Johnson & Johnson do
Brasil Ind. Com. de Prod,
p/ Saude Ltd. Rodovia
Presidente Dutra, Km
154, Sao Jose dos
Campos, Sao Paulo
Brasil 12240-908.
Modelos fabricados:
PDS II (Sutura de
Polipropileno), con o sin
agujas)

Johnson & Johnson
Medical Limited.

Simpson Parkway,

(polidioxanona) teiiida e

incolora

ETHICON, LLC. 475 C
Street. Los Frailes.
Industrial Park. Suite
401. Guaynabo, Puerto
Rico, USA 00969 (sic).
ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA.

ETHICON, INC. Calle
Durango Nro. 2751,
Lote Bravo. Ciudad
Juarez. Chihuahua.
32575 México (sic).
MEJICO

Modelos fabricados:
PDS™ 1
(polidioxanona), Sutura
(con/sin agujas).
PDS™ Plus
(polidioxanona), Sutura

Antibacteriana
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Kirkton Campus,
Livingston, EH54 7 AT,
Reino Unido.

Modelos fabricados:
PDS 11, Polidioxanona,
sutura sintética
absorbible incolora, en
violeta y en azul
PDSTM Plus, sutura
antibacteriana
(polidioxanona)
Johnson & Johnson
Medical GmbH. Robert-
Koch-Strasse 1,
Norderstedt 22851,
Alemania

Modelos fabricados:
PDS II, Polidioxanona,
sutura sintética
absorbible incolora, en
violeta y en azul
PDSTM Plus, sutura
antibacteriana

(polidioxanona)
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Johnson & Johnson
International, ¢/o
European Logistics
Centre. Leonardo Da
Vincilaan 15, BE-1831
Diegem; Bélgica
Modelos fabricados:
PDS II, Polidioxanona,
sutura sintética
absorbible incolora, en
violeta y en azul
PDSTM Plus, sutura
antibacteriana

(polidioxanona)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaciéon

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: [F-2018-05283564-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 31 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-3110-8053-17-9
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