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BUENOS AIRES, 09 MAY 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-17719/13-1 de la 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 Inscripcion en el
RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos I a IX de la presente
Disposicién, 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. 156/162 la Direccion de Gestion de Informacién Técnica informa
los nétmeros de legajo registrado ante esta Administracion Nacional de las firmas
involucradas en el presente tramite.

Que a fs. 163/164 la Direccidon General de Asuntos Juridicos toma la
intervencion de su competencia.

Que se actla 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 Inscripcion
en el RPPTM de los Productos Médicos detailados en los Anexos I a IX de la
presente Disposicion, a favor de la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A..

ARTICULO 29.- Acéptense los nuevos niimeros de los Certificados de Inscripcion en
el RPPTM de los Productos Médicos, de acuerdo a lo mencionado en los Anexos I a
IX de la presente Disposicién.

ARTICULO 39.- Acéptase el texto de los Anexos de Autorizacion de Modificaciones,
los cuales pasan a formar parte integrante de la presente disposicion y los que
deberdn agregarse a los Certificados de Inscripcidon en el RPPTM de los Productos
Médicos PM-597-1, PM-597-2, PM-597-13, PM-597-17, PM-597-21, PM-597-40,
PM-597-65, PM-597-81 y PM-597-84.

ARTICULO 40.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado vy
hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese a ia
Direccion de Gestidn de Informacion Técnica para que efectle la agregacion de los
Anexos de mo;:liﬁcaciones a los Certificados de Inscripcion en el RPPTM de los

Productos Meédicos, Girese a la Direccién Nacional de Productos Médicos a sus
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
Nozgga a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-1 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 SINTETICA ABSORBIBLE DE LACTOMER,
TRENZADA, TRATADA.
Marca: POLYSORB.

Tramitado por expediente N° 1-47-4015-09-4 y su modificatorio N® 1-47-1529-11-

1.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI(')’N/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titutaridad MALLINCfKRODT MEDICAL | COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD
NUmero de Certificado |PM-597-1 PM-2142-1

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacién 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 Medico PM-2142-1, en la Ciudad de Buenos
09 MAY 20%

Aires, a 10s dias ..uvvveeiiiiiiiniciniennnn, .

Expediente N0 1-47-17719/13-1 .
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DISPOSICION NO: 2 9 3 8
Dr. OTI0 A. ORSINGHER
& Sub Administrador Naclonal
ALJNMOAT.
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizO mediante Disposicion
NO.Z...Q.B..&H los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcidon vy
Autorizacidén de Venta del Producto Médico PM-597-2 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla aI' pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:

Nombre Genérico aprobado: SUTURA SINTETICA ABSORBIBLE, MONOFILAR DE
POLIESTER COMPUESTO DE GLICOLIDO, DIOXANONO Y CARBONATO DE
TRIMETILENO.

Marca: BIOSYN.

Tramitado por expediente N° 1-47-782-09-8 y su modificatorio N° 1-47-1528-11-6.

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-597-2 PM-2142-112

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

i

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-2142-112, en la Ciudad de Buenos
Aires, a los dias ....... 09 MAY 2004 ...

Expediente N© 1-47-17719/13-1 L\hu‘na“ﬁ
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdO mediante Disposicién
Noggaaa los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-13 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, de! producto inscripto en (RPPTM)
bajo:
Nombre Genérico aprobado: SUTURA DE POLIESTER NO ABSORBIBLES.
Marca: TICRON

6 Tramitado por expediente N° 1-47-778-09-5 y su modificatorio N° 1-47-1622-11-1.

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-597-13 PM-2142-2

El presente sélo 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
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y Autorizacidén de Venta del Producto Medico PM-2142-2, en la Ciudad de Buenos

09 MAY 2004
Aires, a los dias ....ovvviiviiiiiiiiineninn,
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién
NO..2...9.3.§,5a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcidén y
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-17 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, de! producto inscripto en (RPPTM)
bajo:
Nombre Genérico aprobado: SUTURAS DE NYLON.
Marca: POLYSUTURE,

Tramitado por expediente N° 1-47-10513-09-0.

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-597-17 PM-2142-4

El presente sélo 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

10
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y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-4, en la Ciudad de Buenos
Aires, a los dias I]SMAYZI]M ........
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ANEXO V DE AUTORIZACIéN DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
Noggatﬁa los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion vy
Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-597-21 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: LAZO DE LIGADURA DESCARTABLE.
Marca: SURGITIE.

Tramitado por expediente N° 1-47-4014-09-0 y su modificatorio N° 1-47-1626-11-

4.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI(’J’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-597-21 PM-2142-7

El presente so6lo 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
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y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-7 en la Ciudad de Buenos
09 MAY 201

Aires, a 105 dias v.oovveeriiiiiiecnerneennnn
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°293£5a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-40 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificacion de ‘Ios datos
caracteristicos, que figuran en l|a tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:
Nombre Genérico aprobado: DISPOSITIVO PARA CONFECCION DE SUTURA EN
BOLSA CON GRAPAS DE TITANIO.

6\ Marca: PURSTRING AUTOSUTURE.

Tramitado por expediente N° 1-47-4635-09-6 y su modificatorio N°® 1-47-1526-11-

9.
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC’)'N/RECTI FICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad |MALLINCKRODT MEDICAL |COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD
Numero de Certificado |PM-597-40 PM-2142-13

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizaciéon 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 Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-13 en Ia Ciudad de Buenos
Aires, a los dias ...... A9 MAC IO
,l\]uu:.gi’ﬁ ‘

Expediente N 1-47-17719/13-1 "

DISPOSICION No: 2 g 3 8 Dr. OTI0 A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°.2..9..3..&$‘a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-65 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos
caracferisticos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:

Nombre Genérico aprobado: SISTEMA IMPLANTABLE -DE SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS.

Marca: CHEMOSITE™.

Tramitado por expediente N° 1-47-1788-10-2 y su modificatorio N° 1-47-3393-11-

1.
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-597-65 PM-2142-23

El presente solo 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 Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-23 en la Ciudad de Buenos
_ , 09 MAY 2014

Aires, a 105 dias .vvivviiiiiiiieiiiinn

Expediente NO 1-47-17719/13-1 | /[ﬂmh'.al‘*

DISPOSICION N°: 2 9 3 8 Dr. OTI0 A. ORSINGHER
Sub Administrader Naclonal
o
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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
NOZQBB a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion y
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-81 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: DISPOSITIVO DE SUTURA.

Marca: ENDOSTITCH AUTOSUTURE - POLYSORB.

6 Tramitado por expediente N° 1-47-10514-09-4 y su modificatorio N® 1-47-1628-
T 11-1
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN/ RECTIFICA
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA CION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL|COVIDIEN ARGENTINA S.A.
ARGENTINA LTD
NUmero de Certificado |PM-597-81 PM-2142-30

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
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y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-30 en ta Ciudad de Buenos
09 MAY 2014

Aires, a los dias ...cocveviviinnnnnininnn,

Expediente N® 1-47-17719/13-1
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ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
Noggaéﬁa los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion y
Autorizaciéon de Venta del Producto Médico PM-597-84 y de acuerdo a lo solicitado
por la Ifirma 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: GRAPADORAS Y UNIDADES DE CARGA DE GRAPAS.
Marca: TA AUTOSUTURE CON TECNOLOGIA DST SERIES.

Tramitado por expediente N° 1-47-7153-09-1 y su modificatorio N° 1-47-1934-11-

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-597-84 PM-2142-32

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacién 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

c N
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y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-32 en ia Ciudad de Buenos

Aires, a los dias ....... §.9.MaY. 20%.......
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