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DISPOSICION N0 2 9 4-t
BUENOSAIRES, 09 MAY 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-17722/13-9 de la Administración Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A.

solicita e[ cambio de titularidad a su favor de los Certificados de Inscripción en el

RPPTMde los Productos Médicos detallados en los Anexos I a IX de la presente

Disposición, cuyo titular actual es la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA

LTD.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de [a

normativa aplicable.

Que a fs. 162/167 la Dirección de Gestión de Información Técnica informa

[os números de legajo registrado ante esta Administración Nacional de las firmas

involucradas en el presente trámite.

Que a fs. 168/169 la Dirección General de Asuntos Jurídicos toma la /

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto NO

1.490/92 Y del Decreto N° 1271/13.
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•
Por ello;

DISPOSICION N° 2 94 t

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase el cambio de titularidad de los Certificados de Inscripción

en el RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos I a IX de la

presente Disposición, a favor de la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A..

ARTICULO 20.- Acéptense los nuevos números de los Certificados de Inscripción en

el RPPTMde los Productos Médicos, de acuerdo a lo mencionado en los Anexos I a

IX de la presente Disposición.

ARTICULO 30.- Acéptase el texto de los Anexos de Autorización de Modificaciones,

los cuales pasan a formar parte integrante de la presente disposición y los que

deberán agregarse a los Certificados de Inscripción en el RPPTMde los Productos

Médicos PM-597-192, PM-597-194, PM-597-198, PM-597-211, PM-597-212, PM-

597-227, PM-597-241, PM-597-242 Y PM-597-245.

ARTICULO 40.- Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágasele

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación de los Anexos de

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

Médicos, Gírese a la Dirección Nacional de Productos Médicos a sus efectos;



"2014 -Año de Homenqje alAlmirante Guillermo Browll, CIlel BicCIltCllariodel Combate Naval de Montevideo"

DISPOSICION N° 2 94 l.,
g~c,(au;~cd~6¿'a.j

~tr'¿N;>71' C$';6Ht/t'f)

sY,AQí'.S';(3

cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-17722-13-9

DISPOSICION N°:
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A."N.M.A.T.
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ANEXO 1 DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Naciona[ de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N02"9.4 ..t, a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripción y

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-192 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de [os datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: TROCARESCON PUNTAROMA.

Marca: AUTOSUTURE- BLUNTTIP

iJ Tramitado por expediente N° 1-47-22456-10-5.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICAClON/RECTIFICACl
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA ON

A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Titularidad MALLINCKRODT MEDICAL COVIDIEN ARGENTINA S.A.

ARGENTINA LTD
Numero de Certificado PM-597-192 PM-2142-69

Ei presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titu[ar del Certificados de
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Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-69, en la Ciudad

. , O 9 MAY 2014de Buenos Aires, a los dlas .

Dr. aTTO A, ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N°:

Expediente N° 1-47-17722-13-9
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N02 ..g.4..t,..a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripción y

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-194 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: SISTEMA DISECTOR (TRÓCARES).

Marca: SPACEMAKERPLUSAUTOSUTURE.

Tramitado por expediente N° 1-47-22460-10-8.

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-597-194 PM-2142-70

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-70, en la Ciudad

de Buenos Aires, a 105 días ..... "1l9' .Mtl'H\HJI'"" "

Expediente N° 1-47-17722-13-9

DISPOSICION N°: 294~.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub AdmInistrador Nacional

A.b'l.M.A.T.
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alim.entosgy 4"e{OIOgía Médica

No 2 ,a los efectos de

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

su anexado al Certificados de Inscripción y

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-198 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: ESPONJAS DE GASA TRATADAS CON BIGUANIDO

POLIHEXAMETILENO.

Marca: CURITY AMD.

Tramitado por expediente N° 1-47-22835-08-6 Y su modificatorio N° 1-47-16069-

11-4.

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-597-198 PM-2142-71

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

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

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

Inscripción y Autorización de Venta del Producto
O 9 MAY 2014

de Buenos'Aires, a los días .

Expediente NO 1-47-17722-13-9

DISPOSICION NO: 2 94 ~¡.
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Médico PM-2142-71, en la Ciudad

~ ..tl~./lIt.,

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AdminiStrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos 4: Tecnología Médica

Nc2 ..9 1., a los efectos de

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

su anexado al Certificados de Inscripción y

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-211 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: KIT PARAALIMENTACIÓN ENTERAL.

Marca: KANGAROO.

Tramitado por expediente N° 1-47-4421-11-4.

DATO DATOAUTORIZADO 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-597-211 PM-2142-76

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripción y Autorización de Venta del Producto

, 09 MAY 201~
de Buenos Aires, a los dlas .

Expediente NO 1-47-17722-13-9

DISPOSICION N°:
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Médico PM-2142-76, en la Ciudad

, 1tl ¡.;.." ,(,jIJ • i

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.,N.M.A.T.
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali~t9 4 TtcnOIOgía Médica

N° , a los efectos de

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

su anexado al Certificados de Inscripción y

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-212 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: TUBOS DE ALIMENTACIÓN PARA GASTROSTOMÍA CON

PUERTO EN Y.

Marca: KANGAROO.

Tramitado por expediente N° 1-47-4345-11-2.

DATO DATO AUTORIZADO MODI FICACI ON/RECTI FICACI
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA ON
A MODIFICAR AUTORIZADA

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

Numero de Certificado PM-597-212 PM-2142-77

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-77 en la Ciudad de

, . O 9 MAY Z014
Buenos Aires, a los dlas """''''''''''''''''''''''

Expediente N° 1-47-17722-13-9

DISPOSICION N°: 3 94 ~-"
~

~
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Dr. aTTO A, ORSINGHER
Sub AdminiStrador Nacional

A.N.M.A..T.
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos ~ TrnOIOgía Médica

NO.? ..ª ,a los efectos de

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

su anexado al Certificados de Inscripción y

•

Autorización de Venta dei Producto Médico PM-597-227 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: SONDA DE ALIMENTACIÓN DE DOBLE ORIFICIO.

Marca: ENTRIFLEX.

Tramitado por expediente N° 1-47-20744-08-9 Y su modificatorio N° 1-47-17899-

11-8.

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-597-227 PM-2142-78

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-78 en la Ciudad de

Buenos Aires, a los días 8.~.M~Y..2Ql~ .

Expediente NO 1-47-17722-13-9

DISPOSICION N°:

15

~Kl~'lL.,
Dr. aTTO ~. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M..A.'X'.
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos .Y4TInología. Médica

No..2..~.....:...,>a los efectos de

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

su anexado al Certificados de Inscripción y

Autorización de Venta dei Producto Médico PM-597-241 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: PUERTOFLEXIBLE.

Marca: SILS PORT.

Tramitado por expediente N° 1-47-11118-09-3 Y su modificatorio N° 1-47-1933-

0' 11-4.

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-597-241 PM-2142-83

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-83 en la Ciudad de

09 MAY Z014
Buenos Aires, a los días .

Expediente NO 1-47-17722-13-9

DISPOSICION NO:

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M,A.T.
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ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos 4. Tecnología Médica

N2 9 t., a los efectos de

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

su anexado al Certificados. de Inscripción y

ú,

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-242 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: SISTEMA DE INTERFAZ DEL PACIENTE.

Marca: DREAMFIT.

Tramitado por expediente N° 1-47-11119-09-7 Y su modificatorio N° 1-47-2030-

11-0.

DATO DATOAUTORIZADO MODIFI CACION/RECTIFICACI
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA ON
A MODIFICAR AUTORIZADA

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

Numero de Certificado PM-597-242 PM-2142-84

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

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

--- 18
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Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-84 en la Ciudad de

Buenos Aires, a los días .

Expediente N0 1-47-17722-13-9

DISPOSICION N°:
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ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica

No..2...9.4...1a los efectos de.'

(ANMAT), autorizó mediante Disposición

su anexado al Certificados de Inscripción y

,

Autorización de Venta del Producto Médico PM-597-245 y de acuerdo a lo solicitado

por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre Genérico aprobado: DILATADOR PERCUTÁNEOCON PANTALLA.

Marca: AUTO SUTURE: STEP/ VERSASTEP/ VERSASTEPPLUS.

Tramitado por expediente N° 1-47-12864-09-6 Y sus modificatorios N° 1-47-2037-

11-6 Y N° 1-47-9164-12-0.

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

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

Numero de Certificado PM-597-245 PM-2142-86

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.T.

Inscripción y Autorización de Venta del Producto Médico PM-2142-86 en la Ciudad de

. , O 9 MAY 2014Buenos Aires, a los dlas .

Expediente N° 1-47-17722-13-9

DISPOSICION NO: 2 94. i
~
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