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BUENOS AIRES, 5 6 11y 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-17712/13-4 de la Administracién 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 Inscripciéon en el
RPPTM de los Productos Médicos detallados en los Anexos I a X de la presente
Disposicidén, 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, 131/134 la Direccion de Gestiéon de Informacién Técnica informa
los numeros de legajo registrado ante esta Administracién Nacional de las firmas
involucradas en el presente tramite.

Que a fs. 135/136 la Direccion 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 19.- Autorizase el cambio de titularidad de los Certificados de Inscripcién
en el RPPTM de los Productos Médicos 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 Inscripcién en
el RPPTM de los Productos Médicos, de acuerdo a lo mencionado en los Anexos I a
X de la presente Disposicion.

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
deberan agregarse a los Certificados de Inscripcidén en el RPPTM de los Productos
Médicos PM-597-252, PM-597-280,l PM-597-281, PM-597-282, PM-597-20, PM-
597-31, PM-597-33, PM-597-42, PM-597-43 y PM-597-48.

ARTICULO 40.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado vy
hégasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese a la
Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que efectue la agregacion de los
Anexos de modificaciones a los Certificados de Inscripcion en ei RPPTM de los

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

DISPOSICION ne
| 010N N 3 1086

Expediente N© 1-47-17712-13-4

DISPOSICION NO: 3 3 5

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A NMAT.
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos 6 Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO...3...3 ............ , a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion y
Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-597-20 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: FILTROS ANTIBACTERIAS/VIRUS.
Marca: DAR

Tramitado por expediente N° 1-47-1839-11-0 y su modificatorio N° 1-47-18513-

11-6.
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-597-20 PM-2142-6

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén 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-2142-6, en la Ciudad de Buenos

Aires, a los dias ........ 2-6- Wiy --2014
Expediente N© 1-47-17712-13-4

DISPOSICION NO:

3 3 @ 8 3:0 ALoS CHiaLE
minletrador Nacional
A NM.A.T.
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ANEXO II DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy Tegologl’a Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposi-cién
NO...... 336, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién y
Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-59?-31 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., la modificacidn de [os datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:
Nombre Genérico aprobado: INTERCAMBIADORES DE CALOR Y HUMEDAD (HME).
Marca: DAR.

Tramitado por expediente N° 1-47-22454-10-8.

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
NOmero de Certificado |PM-597-31 PM-2142-10

El presente soélo 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

I
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y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-10, en la Ciudad de Buenos
2 6 MAY 2014

Aires, a l10os dias ..c.vviiiiiiiiininriiiiee.
Expediente N© 1-47-17712-13-4
Dr. CARLDS EHIALE

Adminlstrador Naclonal
AJLM.AT.

DISPOSICION No: 3 0 6
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ANEXO III DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Admilnistrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
NOSE.%, a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion y
Autoriza;cién de Venta del Producto Médico PM-597-33 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: CANULAS PARA TRAQUEOSTOMIA,
Marca: HI-LO.

Tramitado por expediente N°® 1-47-1189-11-5.

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
NGmero de Certificado |PM-597-33 PM-2142-11

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacidon 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

A
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y Autorizaciéon de Venta del Producto Médico PM-2142-11, en la Ciudad de Buenos

Aires, a 105 AIas vvivevreiiripemmerseansns

2 6NAY 2014
Expediente N© 1-47-17712-13-4

DISPOSICION No:

3 3 @ % Dr. CAR SbHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO IV DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Admi'nistrador, Nacional de la Administracion Nacional. de Medicamentos,
Alimento% @ Tscnologl’a Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°....5 ............... , a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcién y
Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-597-42 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: DISECTOR ROMO.
Marca: ENDO PEANUT AUTOSUTURE.

Tramitado por expediente N°® 1-47-22455-10-1.

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-597-42 PM-2142-14

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 de! Certificado de Inscripcion .

!

10
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y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-14, en la Ciudad de Buenos
Aires, a los dias ......... 2.6.10Y..2014

Expediente N° 1-47-17712-13-4

DISPOSICION No:

3 3 @ ﬁ Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Naclonal
) — ANM.AT,
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ANEXO V DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y _Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N°..3..3 ............. , a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcidn y
Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-‘597-43 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: GRAPADORA CUTANEA DE UN SOLO USO.

Marca: AUTOSUTURE.

Tramitado por expediente N° 1-47-22804-10-7.

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
Nidmero de Certificado [PM-597-43 PM-2142-15

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 Certificado de Inscripcion

i

12
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y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-15 en la Ciudad de Buenos
Aires, @ los di@s ...ccvvviviinerneanonanie e
Expediente N© 1-47-17712-13-4

DISPOSICION No: T
3 10 6 Dr. CARLOS CHaLE

Administrador Naclonat
ANM. AT,

13
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ANEXO VI DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Aliment03 3 @ecs)logia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
NO. e ,-a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion y
Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-597-48 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: TUBO TRAQUEAL REFORZADO.
Marca: REINFORCED.

Tramitado por expediente N° 1-47-22458-10-2.

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-597-48 PM-2142-18

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 Inscripcién

i

14
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y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-18 en la Ciudad de Buenos

Aires, a 10s dias ........... ngﬁ-’szé

Expediente N© 1-47-17712-13-4 /’
. o. 6
DISPOSICION NO: 3 3 @ br. A0S CHIALE
Adminlstrador Naclonal
T AJRMAT.
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ANEXO VII DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracibn Nacional de Medicamentos,
Alimentos é Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
@3@ ............ , a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion vy
Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-252 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 EVACUADOR DE HUMO.

Marca: RAPIDVAC.

Tramitado por expediente N° 1-47-21227-09-1 y su modificatorio N° 1-47-1837-

11-3.
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-597-252 PM-2142-91

El presente sdlo 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

16
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y Autorizacidon de Venta del Producto Médico PM-2142-91 en la Ciudad de Buenos

Aires, a los dias .............n. 2. ML

Expediente N° 1-47-17712-13-4
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DISPOSICION NO:

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANM.AT.
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ANEXO VIII DE AUTORIZACION DE MOPIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°55@ ....... , a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion y
Autorizacion (;Ie \7enta del Producto Médico PM-597-280 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: ELECTRODOS NEONATALES.
Marca: KENDALL.

Tramitado por expediente N° 1-47-22933-12-6.

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-597-280 PM-2142-106

El presente soélo 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 Inscripcién

A

18
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y Autorizacién de Venta del Producto Médico PM-2142-106 en |la Ciudad de Buenos

_ , 2 6 MAY 2014
Aires, a 105 dias .vvvvviiiierrerrrriiennrrins
Expediente N° 1-4L7—17712—13—4

g % Dr. CA} CHIALE
3 3 Adminitrador Naclona!

DISPOSICION No:

ANMAT
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ANEXO IX DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alim%t% @ @cnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
NO. . iiiriirenens, .., a los efectos de su anexado al Certificado de Inscripcion vy
Autorizacién de Vehta del Producto Médico PM-597-281 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: ELECTRODOS DE TELA REPOSICIONABLES CON
HIDROGEL ADHESIVO CONDUCTOR.
Marca: KENDALL.

Tramitado por expediente N°® 1-47-22182-12-1.

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-597-281 PM-2142-107

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 Certificado de Inscripcién

20
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y Autorizacién de Venta del Producto Meédico PM-2142-107 en la Ciudad de Buenos
Aires, a 10s dias .....cccevuvnes 2.6.:48Y 2014

Expediente NO 1-47-17712-13-4

3 3 0 S 'Dr. CARLOS CHIALE

Adminlatrador Naclona!
A N.M.AT.

DISPOSICION No:
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ANEXO X DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion

Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-597-282 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: ELECTRODOS CON LENGUETA PARA DIAGNOSTICO.
Marca: KENDALL.

Tramitado por expediente N° 1-47-22601-12-9.

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 '
NUumero de Certificado |PM-597-282 PM-2142-108

El presente sélo 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

22
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y Autorizacion de Venta del Producto Médico PM-2142-108 en la Ciudad de Buenos
Aires, a los dias ...... 2 £.10Y...2014
Expediente N© 1-47-17712-13-4 Yy

DISPOSICION NOB 3 @ 6

Dr. CAREQS CHIALE
Administrador Nacional
A N.M.A.T,
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