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VISTO el Expediente N© 1-47-17722/13-9 de la Administraciéon 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 Inscripcién en el
RPPTM de los Productos MédicosldetaHados en los Anexos I a IX de la presente
Disposicion, 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. 162/167 la Direccion de Gestion de Informacién Técnica informa
los nimeros de legajo registrado ante esta Administracion Nacional de las firmas
involucradas en el presente tramite.

Que a fs. 168/169 la Direccion General de Asuntos Jurl'_dicos toma la
intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades cbnferidas por Decreto N°©

1.490/92 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 19°.- Autorizase el cambio de titularidad de los Certificados de Inscripcion
en el RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos I a IX de la
presente Disposicion, a favor de la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A..

ARTICULO 29°.- 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
IX de la presente Disposicidn.

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
deberdn agregarse a los Certificados de Inscripcion en el RPPTM de 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 4°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégasele
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese ‘a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregac':ic’m de los Anexos de
modificaciones a los Certificados de Inscripcién en el RPPTM de los Productos

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

Noca
Expediente NO 1-47-17722-13-9 -
DISPOSICION Ne: 4 1 Dr. OTT0 A. ORSINGHER
2 9 Sub Administrador Nacional
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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 Disposicién
Nozgéi, a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcién y
Autorizacidén de Venta del Producto Médico PM-597-192 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla gl pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:
Nombre Genérico aprobado: TROCARES CON PUNTA ROMA.
Marca: AUTOSUTURE - BLUNT TIP

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

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-597-192 PM-2142-69

El presente solo tiene valor probatorioc 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 Certificados de
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Inscripcion y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-69, en la Ciudad
de Buenos Aires, a los dias ......... U g MAYZW' ......
Expediente N© 1-47-17722-13-9 . )‘]
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DISPOSICION N©:

2 9 4 ﬁ Dr. OTTO A. QRSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonal
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacionai de Medicamentoes,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N°294ﬂ" a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcion y
Autorizacién dé Venta del Producto Médico PM-597-194 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: SISTEMA DISECTOR (TROCARES).
Marca: SPACEMAKER PLUS AUTOSUTURE.

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 sblo 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 Certificados de
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Inscripcién y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-70, en la Ciudad
de Buenos Aires, a los dias ....... £ gy W

Expediente N° 1-47-17722-13-9 L ‘
{1 y.‘.o{

DISPOSICION No: | 4 ﬁ
2 9 ' Dr. OTIO A, ORSINGHER
& ' : Sub Administrader Naclonal
ANM AT,
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y4:reihologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
NO...z .......... , a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcion y
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-198 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: ESPONJAS DE GASA TRATADAS CON BIGUANIDO
\g 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 sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacién antes mencionado.
&
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
Inscripcidon y Autorizacidn de Venta del Producto Médico PM-2142-71, en la Ciudad
‘ . B9 MaY 201k
de Buenos Aires, a 10s dias .....coivirvvreiiiiiinnnnns

Expediente N© 1-47-17722-13-9 )
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DISPOSICION No: €3 4 ﬂ
?i’ 9 # Dr. OTIO A. ORSINGHER
Sub Administrader Nactonal
G A.N.M.A.T.



2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillernto Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Monfevideo”

Menistonir b Fotlo
e‘%?!}/ﬂ?(k A (_@;/?;f/;;”/d
\_6/%,040 ] r/g;;ﬁ,/&?é,/ﬂd

ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NQ94 ...... , a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcién vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-211 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: KIT PARA ALIMENTACIC)N ENTERAL.
Marca: KANGAROQ.

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

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-597-211 PM-2142-76

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizaciéon antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
y
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Inscripcidon y Autorizacién de Venta del Producto Medico PM-2142-76, en la Ciudad
2014
de Buenos Aires, a los dias {!HMAY ..........

Expediente N° 1-47-17722-13-9 ‘hh:o,"-

DISPOSICION NO: o

2 9 4 ﬁ Dr. OTIO A. ORSINGHER
& . } Sub Administrador Naclenal

AN.M.AT.
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alir§1t<§ & Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
NO s , a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcidon vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-212 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: TUBOS DE ALIMENTACION PARA GASTROSTOMIA CON
PUERTO EN Y.
Marca: KANGAROO.

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

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-597-212 PM-2142-77

El presente sélo tiene valor probatoric anexado al Certificado de

Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de
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Inscripcidn y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-77 en la Ciudad de
Buenos Aires, a los dias ......... MMAYZM .....
Expediente N° 1-47-17722-13-9 ' ‘J

it

DISPOSICION No: €3 €} 43 ﬁ (i
29 , Dr. OTIO A, ORSINGHER
Subr Administrador Naclonal
é A.N.M.A.T,
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy Tﬁcnologfa Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
NO..';.;- ................. " a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcion vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-227 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: SONDA DE ALIMENTACION 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 soélo 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

Wé/.
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Inscripcidn y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-78 en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias ........ 8- MAY--B1h- -+

Expediente N© 1-47-17722-13-9 /“\ﬂﬁ;j‘“

DISPOSICION N©: 4 Dr. OTI0 A. ORSINGHER
2 9 ﬁ Sub Administrador Naclonal
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos ZT?noiogia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
Nozg ..... vy @ 10S éfectos de su anexado al Certificados de Inscripcion y
Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-597-241 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: PUERTO FLEXIBLE.
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 Certificade |PM-597-241 PM-2142-83

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificados de

16



‘2014 - Afio de Homenage al Abuirante Guitlermo Brawn, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

%26/42{21 b _@;f/m«d
%«/ﬁc{éfﬂz e pratsitontis

Inscripcion y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-83 en la Ciudad de
2014

Buenos Aires, a los dias ...... ﬂ g MAY .............
Expediente N° 1-47-17722-13-9 Llhfnji“
DISPOSICION Ne: 2 g 4 ﬂ |

\ Or. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nactonal
ANN.M AT,
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ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos & Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N‘29 ............. , a los efectos de su anexado al Certificados. de Inscripcion y
Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-597-242 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:
6\ 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 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-597-242 PM-2142-84

El presente soélo tiene valor probatorio 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 Certificados de

W@/ .
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Inscripcion y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-84 en la Ciudad de
Buenos Aires, a 105 dias ...ocoviiiiiiiiiiiniinnens
Expediente N°© 1-47-17722-13-9 41%0"\

DISPOSICION NO:

e
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ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
N°2941a los efectos de su anexado al Certificados de Inscripcidn vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-245 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: DILATADOR PERCUTANEO CON PANTALLA.

Marca: AUTO SUTURE: STEP / VERSASTEP / VERSASTEP PLUS.

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 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-597-245 PM-2142-86

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizaciéon 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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Inscripcion y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-86 en la Ciudad de
Buenos Aires, a los dias ........ BQMAY Zml' ......
Expediente N° 1-47-17722-13-9 /(Aq“b; CIL’

DISPOSICION No©: 2 9 4 ﬂ ‘ Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclenal
ANM.AT,
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