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VISTO el Expe
Medicamentos ]

: |
CONSIDERAI:\]

Que por las pre%

modificacion del Certificado.de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1071-24, denominado: LENTES
INTRAOCULARES ACRILICAS DE UNA PIEZA TECNIS TORICAS, marca ABBOTT MEDICAL
OPTICS (A M, O ).

Que lo solicitad

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documelntacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. -
' |
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencidén que le compete,

Que se actlia en

Por 61101;3

' ! .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

ARTICULO 1°.
denominado: L

ABBOTT MEDICAL OPTICS (AM.O.) segin Disposicion Autorizante de (RPFTM) N° 1064/12 y
tramitado por expedlente N°¢ 1-47-7317-11-5.

I
i
l

]

diente N® 1-47-3110-5771-18-1 del Registro de esta Admm:stracmn Nacional de
Alimentos v Tecnologia Médica (ANMAT), vy

DO:

sentes actuaciones la firma BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L. solicita la aﬁtorizacién de

o se encuadra dentro de los alcances de la Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el

virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: e

L Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1071-24
ENTES INTRAOCULARES ACRILICAS DE UNA PIEZA TECNIS TORICAS, marca’




I - a
i :
ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2019
(5043554-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N?
PM-1071-24. |

ARTICULO 3‘%.— En los rotulos € instrucciones de uso deberan constar las medificaciones autorizadas,

ARTICULO 4‘:’,- Registrese; por ¢l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de cop:i‘a autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccidn
de Gestion d¢ Informacidon Técnica para que cfectie la agregacion del Anexo de Modificaciones a
certificado. -Cu:mplido, archivese.

Expediente N° ;i -47-3110-5771-18-1

Digilal;y signed by BELLOSOjWa\dc Horacic

Date: 2049.03.12 142733 ART

Legation: Ciudad Auténoma de Buenos Alres
1

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnelogia
Médica
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracidn Nacional de Medicamentos, Almentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L. la modificacién de los
datos caracteristicos correspdndientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM No
PM 1071-24 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:
I'\Iombire descriptivo_aprobado: LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS DE UNA PIEZA
TECNIS TORICAS. | |
Marca‘: ABBQOTT MEDICAL OPTICS (A.M.O.}.
Dispo!sicic')n Autorizante de (RPPTM) N° 1064/12 de fecha 22 de febrero de i
2012. |

Tramitado por expediente N® 1-47-7317-11-5.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO | FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR

Nombre del 1) A.M.Q. Groningen B.V. 1) Johnson & Johnson
Fabricante: )

2) Abbott Medical Optics Inc.

3) Abbott Manufacturing
Malaysia Sdn. Bhd.

Surgical Vision, Inc.
2) 1SV Manufacturing

| Malaysia Sdn. Bhd.

3) AMO Groningen B.V.

Lugar/ies de
elaboracidn:

1) Van Swietenlaan 5, 9728

NX Groningen, Paises Bajos.

2) 1700 E St Andrew Place,
Santa Ana, CA 82705,

1) 1700 EAST ST. ANDREW
PL. Santa Ana, CA 92705,
Estados Unidos

2) Lot H.S (D) 70252, PT

IF-2019-05043554-APN-DNPM#ANMAT
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Estados Unidos.

3) Lot H. S (D) 70252, PT
2489 (Jalan Hi Tech 11),
Industrial Zone 3 (Kulim Hi
Tech Park), Kulim, Kedah
090000, Malasia.

2489 (Jalan HiTech 11,
Industrial Zone 3 (Kulim Hi
Tech Park), Kulim, Kedah
99000, MALASIA, -

3) VAN SWIETENLAAN 5,
9728 NX GRONINGEN,

PAISES BAJOS (HOLANDA).

Marca:

ABBOTT MEDICAL OPTICS
(A.M.O.)

JOHNSON & JOHNSON
SURGICAL VISION,

[

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes

mencionada.

EXPEDIENTE N°© 1-47-3110-5771-18-1
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