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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: Dl-2019-3942-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Mayo de 2~19

Referencia: 1-47-3110-005479-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005479-18-4 del Registro de esta Administración Nácional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CENTRO opnco CASIN S.A. solicita la revalidación y
modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM-350-118, denominado Tapón Perforado
de PVP, marca FCL

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le compete .

. Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios,
G

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO JO._ Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPPTM N0jPM-350-
118, correspondiente al producto médico denominado Tapón Perforado de PVP, marca FC!, propi dad de la,
firma CENTRO OPTICO CASIN S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 6449/13 de fecha
23 de octubre de 2013, la cual será 23 de octubre de 2023.



ARTÍCULO 2°._Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM~350-118,
denominado Tapón Perforado de PVP, marca FC!.

ARTÍCULO 3°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento, N° IF-2019-
2l 778283-APN-DNPM#ANMAT, el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N"
PM-350-118. .

¡

I

ARTICULO 4°.- En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizadas.

Al}TÍCULO 5°._ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado)i hágasele
entrega de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de
Información Técnica para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción correspondiente.
Cumplido, archívese. '
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ANEXO DEAUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), autoriza a la firma CENTROOPTICO CA5IN S.A. la modificación di los
I

datos característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RP1PTM

N° PM-350-118 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo aprobado: Tapón Perforado de PVP

Marca: FCI

Autorizado por Disposición ANMAT N° 6449/13 de fecha 23 de octubre de I

2013.

Tramitado por expediente N° 1-47-11945-10-6

DATO
MODIFICACIÓN /

IDENTIFICA DATOAUTORIZADO
RECTIFICACIÓN

TORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA

A MODIFICAR

Vigencia del I

23 de octubre de 2018 23 de octubre de 2023
Certificado I
Código de I
identificació n y 11-655 Kits de irrigación, 17 -9 58 Dilatado res del punto,

nombre técnico Oculares para Lacrimal

UMDN5

51.3511 - 51.3512 Tapón 51.3511 Tapón perforado ;de

perforado de PVP polivinilpirrolidona (PVP), I
Modelos precargado, Dr. J.A. Bernar precargado, diseño J.A. Bernard

51.3521 - 51.3522 Tapón 51.3512 Tapón perforado ~e

perforado de PVP polivinilpirrolidona (PVP), I
.
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorizaCión

precargado, Dr. Bernard precargado, diseño l.A. Bérnard,

en caja de 2 1,

I51.3521 Mini tapón de
I

polivinilpirrolidona (PVP)

precargado, común, diseñé) del Dr.
I

Bernard

51.3522 Mini tapón de

polivinilpirrolidona (PVP)

precargado, común, diseño del Dr.

Bernard, en caja de 2-
Forma de En cajas de 1 o 2 unidades, según_________ .

presentación modelo

antes mencionado ..
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019-21778283-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-5479-18-4
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