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BUENOS AIRES, 0 5 papy 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-20071/13-7 de la Administracion Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presenfes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA‘ S.A.
solicita el cambio de titularidad a su favor de los Certificados de Inscripcion en el
RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos I a V de la presente
Disposicidn, cuyo titular actual es la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD.

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

Que a fs, 78/79 la Direccion de Gestidon de Informacién Técnica informa
los nimeros de legajo registrado ante esta Administracién Nacional de las firmas
involucradas en el presente tramite.

Que a fs. 80 la Direccion General de Asuntos Juridicos toma la
intervencidon de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto N©

1.490/92 vy del Decreto N® 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19,- Autorizase el cambio de titularidad de los Certificados de Inscripcion
en el RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos I a V de la presente
Disposicion, a favor de la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A.. |
ARTICULQ 20,- Acéptense los nuevos numeros de los Certificados de Inscripcion en:
el RPPTM de los Productos Médicos, de acuerdo a lo mencionado en los Anexos I a
V de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto de los Anexos de Autorizacion de Modificaciones,
los cuales pasan a formar parte integrante de la presente disposicion y los que
deberan agregarse a los Certificados de Inscripcion en el RPPTM de los Productos
Médicos PM-597-80, PM-597-277, PM-597-283, PM-597-286 y PM-597-295.
ARTICULO 49°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiguese al interesado y hagasele
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica para que efectle la agregacion de los Anexos de

modificaciones a los Certificados de Inscripcion en el RPPTM de los Productos

Médicos, Girese a la Direccidon Nacional de Productos Médicos a sus efectos;
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cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-20071-13-7 o MheeS
Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonat

— 2793 TS
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Aliméntﬁ j Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
NO. .. eiieans 3, a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcion vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-80 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo: .
Nombre Genérico aprobado: FILTRO PARA VENTILADOR.

Marca: COVIDIEN.

Tramitado por expediente N° 1-47-2149-13-7,

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICACI
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA ON
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL [COVIDIEN ARGENTINA 5.A.
ARGENTINA LTD
Numero de Certificado |PM-597-80 PM-2142-179

El presente soélo tiene valor probatoric anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular de! Certificados de
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Inscripcion y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-179, en la Ciudad

05 sy 2014

de Buenos Aires, a 10s dias ...oovvvveiveiivieninernnnn
Expediente N® 1-47-20071-13-7 . L’
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
AIimeZo? 2 13cnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N, i , a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcién vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-277 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al'pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:

Nombre Genérico aprobado: SUTURA ABSORBIBLE DE CATGUT CROMICO.

Marca: CATGUT CROMADO.

Tramitado por expediente N° 1-47-22602-12-2.

DATCO DATO AUTORIZADO MODIFICACI@N/RECTIFICACI
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA ON
A MODIFICAR AUTORIZADA
Al Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL |COVIDIEN ARGENTINA S.A.
U ARGENTINA LTD
Numero de Certificado |PM-597-277 PM-2142-163

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripcidn y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-163, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias ....... 0 5““’2{'}”
Expediente N© 1-47-20071-13-7 huhc\“- -
DISPOSICION No: Dr. OTO A ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
2 7 2 3 AN.M. AT
6’“/’ .
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién

N°2723, a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcion vy

Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-283 y de acuerdo a o solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos
; caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: DISECTOR ULTRASONICO INALAMBRICO.

Marca: SONICISION™,

Tramitado por expediente N° 1-47-20622-12-9.

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION/RECTIFICACI
§ IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA ON
- A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA 5.A.
\ ARGENTINA LTD
Numero de Certificado |PM-597-283 PM-2142-174

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al Certificadoe de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de

e |
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Inscripcion y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-174, en la Ciudad

05 may 2014

de Buenos Aires, @ [0S diaS vivevivrverrininrnirrarrnes
Expediente N°© 1-47-20071-13-7 \
Ml‘lﬂ'l L’
DISPOSICION N°: Or. OTIO A ORSINGHER
2 ? 2 3 Sub Administrador Nacional
ANM. AT,
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°2723, a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcion y
Autorizacion de Venta del Producto Medico PM-597-295 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo: |
Nombre Genérico aprobado: PROTECTOR PARA HERIDAS.
Marca: SURGISLEEVE.

Tramitado por expediente N® 1-47-9498-13-7.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICACI
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA ON
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL | COVIDIEN ARGENTINA S.A,
ARGENTINA LTD
Numero de Certificado |PM-597-295 PM-2142-172

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexc de Autorizacién de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripcién y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-172, en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias ....... 05;}{3\12@.14

) 6 1.47. L '
Expediente N© 1-47-20071-13-7 R o

DISPOSICION NO; 2 ;? 2 3 Dr. OTIC* A ORSINGHEe

Sub AUminIstradar Nationa)
& :

AN.M
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-286 y de acuerdo a o solicitado
por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificacidon de los datos

caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM}

bajo: 1|
Nombre Genérico aprobado: SISTEMA DE MONITOREC DE PACIENTES POR
OXIMETRIA DE PULSO.

Marca: NELLCOR,

Tramitado por expediente N° 1-47-2582-13-1.

6’ DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICACI
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA ON
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL | COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD
Numero de Certificado |PM-597-286 PM-2142-166

El presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacidon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del

(RPPTM)} a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripcidén y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-166 en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias ........ 0.5..!1'."..‘(...7.1’.}.14
Expediente N© 1-47-20071-13-7 LJ
hu-.ﬂs)
DISPOSICION No; Dr. 0110 K. RSINGHER
3 7 2 3 Sub Admintstrador Naclonal
ANMAT.
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