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BUENOS AIREs, U0 MAY IOt

VISTO e! Expediente N° 1-47-18628/13-1 de [a Administracion Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A.
solicita el cambio de titularidad a su favor de los Certificados de Inscripcidén en el
RPPTM de los ﬁroductos Médicos detallados en los Anexos' I a X de la presente
Disposicién, cuyo titular actual es la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD,

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

Que a fs. 170/175 la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica informa
los nimeros de legajo registrado ante esta Administracion Nacional de las firmas
involucradas en el presente tramite.

Que a fs. 176/177 la Direcciéon General de Asuntos Juridicos toma la
intervencién de su competencia.

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

1490/92 y del Decreto N° 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase el cambio de titularidad de los Certificados de Inscripcién
en el RPPTM de los Productos Médicgs detallados en los Anexos I a X de la presente
Disposicion, a favor de la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARTICULO 29.- Acéptense los nuevos nimeros de los Certificados de Inscripcion en
el RPPTM de los Productos Médicos, de acuerdo a lo mencionado en los Anexos I a
X de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto de los Anexos de Autorizacién de Modificaciones,
6\ los cuaies pasan a formar parte integrante— de la presente disposicion y los que
> deberan agregarse a los Certificados de Inscripcidon en el RPPTM de los Productos
Médicos PM-597-08, PM-597-09, PM-597-11, PM-597-12, PM-597-14, PM-597-74,
PM-597-96, PM-597-97, PM-597-100 y PM-597-264.
ARTfCULO 490, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese ai interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese a la
Direccion de Gestién de Informacidon 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 Direccidn Nacional de Productos Médicos a sus
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efectos; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-18628-13-1

, ‘ bsiad7
DISPOSICION No: 2 73 9 }( -
Dr. OTIO A. ORSINGHER

é Sub Admintstrador Naclonal
. AN.M AT,
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO..2..7.3.9a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-08 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A,, la modificacibn de .los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:
Nombre Genérico aprobado: SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE MONOFILAMENTO.
Marca: CAPROSYN

Tramitado por expediente N° 1-47-781-09-4 y su modificatorio N® 1-47-1525-11-5.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI(’)’N/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD
NUmero de Certificado |PM-597-08 PM-2142-134

El presente sélo tiene valor probatorioc anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
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y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-134, en la Ciudad de Buenos
B 5 MAY 2014

Aires, a los dias ....ccvciiiiiinnnin,
) 0 147 el _
Expediente N 1-47-18628-13-1 MU“‘TL’

DISPOSICION Ne: 2 '7 3 9 Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naglonal

A.N.M A.T,
L
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
E} Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°2739 a los efectos de su anexado al Cértiﬁcado de Inscripcion vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-09 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: ELECTRODO DE ESTIMULACION CARDIACA
TEMPORAL.
Marca: FLEXON.
Tramitado por expediente N° 1-47-11494-08-1 y su modificatorio N° 1-47-7152-

09-6 y N° 1-47-1830-11-8.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC')’N/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL | COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD
Numero de Certificado |PM-597-09 PM-2142-135

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del

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

y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-135, en la Ciudad de Buenos
05 MAY 20

Aires, 2105 dias ....coovvviiiiiiiinineinnn,

Expediente NO 1-47-18628-13-1 WW"“?

DISPOSICION NO: 2 E 3 g :
Dr. OTT0 A. ORSINGHER
é Sub Administrador Naclena)
A NMA. T,
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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 Disposicion
N°2739a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion y
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-11 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 aprobadof SUTURA DE SEDA.

Marca: SOFSILK.

Tramitado por expediente N° 1-47-20334-08-2 y su modificatorio N° 1-47-1527-

0\ 11-2.
- DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO’N/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A,
ARGENTINA LTD
Numero de Certificado |PM-597-11 PM-2142-136

El presente sbélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
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y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-136, en la Ciudad de Buenos

Aires, a los dias ....... 35 MAYZW*

Expediente N© 1-47-18628-13-1

DISPOSICION NO: 2 73 9

Mu'zo‘{?

Dr. OT10 A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN.M, AT,
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N2739, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion vy
Autorizacion de Vénta del Producto Médico PM-597-12 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la maodificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:

Nombre Genérico aprobado: SUTURAS MONOFILAMENTO NO ABSORBIBLES DE
NYLON.

Marca: MONOSOF/DERMALON.

Tramitado por expediente N° 1-47-20336-08-1 y su madificatorio N° 1-47-1627-

11-8.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI()’N/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL{COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD
Numero de Certificado |PM-597-12 PM-2142-137

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizaciéon antes mencionado.

P
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcidn

y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-137, en la Ciudad de Buenos

Aires, a los dias ...... GSMAYZW' ........
Expediente NO 1-47-18628-13-1 \4%;61‘7

, vy € Dr. OTIO A ORSINGHER
DISPOSICION NoO: 2 ? 3 9 Sub Adminlstrador Naclona

ANM_A.T,
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°2‘73d, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-14 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: SUTURAS MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO NO
ABSORBIBLES.
Marca: SURGIPRO.

Tramitado por expediente N° 1-47-780-09-0 y su modificatorio N° 1-47-1831-11-1.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR : AUTORIZADA
Cambio de Titularidad |[MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD
Numero de Certificado |[PM-597-14 PM-2142-138

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Maodificaciones del

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

=
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Expediente N© 1-47-18628-13-1

DISPOSICION NO: Q
2 73 Dr. OTI0 A. ORSINGHER
é Sub Administrador Naclonal
f AN.M_A.T.
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Aiimﬁto‘?é Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicidn
Ne. . e 9, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-74 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificacibn de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:
Nombre Genérico aprobado: GRAPADORA CON GRAPAS.
Marca: GIA.

Tramitado por expediente N° 1-47-779-09-9 y su modificatorio N° 1-47-1624-11-7.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO’N/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA : CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad [MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD _
Numero de Certificado [PM-597-74 PM-2142-139

El presente soélo tiene valor probatorio 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 del Certificado de Inscripcion

14
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y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-139 en la Ciudad de Buenos

, D5 MAY 2014
Aires, 2 105 dias ....ociiiieiiiiiiiinnn,

Expediente NO 1-47-18628-13-1

r m . g
DISPOSICION N©; 2 7 3 g wc\
- Dr. OTI0 A, ORSINGHER
Sub Administrager Naclonal
ANMA.T.
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
I’

N%?dg, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcidn y

Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-96 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: CATETERES DE 13,5 FR DOBLE LUMEN CON

MANGUITO.

Marca: MAHURKAR.

Tramitado por expediente N° 1-47-22216-09-1 y su modificatorio N° 1-47-2038-

11-1.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC’)’N/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL |COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD

Numero de Certificado |PM-597-96 PM-2142-140

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizaciéon antes mencionado.

T
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion

y Autorizaciéon de Venta del Producto Médico PM-2142-140 en la Ciudad de Buenos

Aires, a los dias ...... HSMAYZUM ........

Expediente N© 1-47-18628-13-1 M,,;.,il.,

-

-
DISPOSICION Ne: 2 73 9 “t. 01O A, ORSINGHER

8Ub Administrador Naclonzl
- . ANM AT,

A
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ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N02739 a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion y
Autarizacion de Venta del Producto Médico PM-597-97 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: APLICADORES DE CLIPS DE UN SOLO USO.‘

Marca: COVIDIEN.

Tramitado por expediente N° 1-4716575-09-3 y su modificatorio N® 1-47-1625-11-

0.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC'),N/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad }MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD
Numero de Certificado |PM-597-97 PM-2142-141

El presente sélo 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 Certificado de Inscripcion

é o



“2014 - Ario de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en &/ Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

L%!Géz”&r b -_6‘/({&%&:4
%ﬂéfy}fn P A

AN AT

y Autorizaciéon de Venta del Producto Médico PM-2142-141 en la Ciudad de Buenos
89 MAY 201 '

Aires, a 105 dias «vveviverrerernrninrneannes

Expediente N° 1-47-18628-13-1

DISPOSICION NO: =39 ‘“:4‘1{7
- 2 3 Dr. OTIO A, ORSINGHER
& Sub Administrador Naclona!
ALNLML AT,
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ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO g 739 a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion y
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-100 y de acuerdo a io 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: CATETERES UMBILICALES.

Marca: ARGYLE.

Tramitado por expediente N°® 1-47-8333-09-8 y su modificatorio N° 1-47-1829-11-

/ 6.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC')’N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A,
ARGENTINA LTD
NUmero de Certificado |PM-597-100 PM-2142-142

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del

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

-
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y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-142 en la Ciudad de Buenos
05 MAY 2014

Aires, a los dias ....cviviiiiiiiiiiiiiennne.

Expediente N© 1-47-18628-13-1

SN NO: ' ' I[Juwﬁ{ﬂ
DISPOSICION No©: 2 73 9

Dr. QTTO A. ORSINGHER

é Sub Admintstrader Naclonal
A.N.M. AT,
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ANEXO X DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N02739a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcidn vy
Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-597-264 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: SISTEMA DE MONITORIZACION EEG.
Marca: BIS.
Tramitado por expediente N° 1-47-7699-09-7 y su modificatorio N° 1-47-19758-

10-1 y N° 1-47-4616-11-9

S DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICA
) IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD
Numero de Certificado |PM-597-264 PM-2142t133

El presente sb6lo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del

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

WC/ .
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y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-133 en la Ciudad de Buenos
Aires, a los dias ....... B 5 MAYZW' .......
Expediente N°© 1-47-18628-13-1 .
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DISPOSICION No: 23 73 G
) Dr. OTTO A. ORSINGHER
& Sub Administrader Nacionsl
A.N.M.A.T.

23



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023

