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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-4490-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-2760-14-8

VISTO el Expediente N° 1-47-2760-14-8 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MARMEDICAL S.A. solicita la revalidacion y modificacion del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1507-3, denominado Hemostatico absorbible, marca
Equimedical.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1507-
3, correspondiente al producto médico denominado Hemostatico absorbible, marca Equimedical, propiedad
de la firma MARMEDICAL S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 1128/09 de fecha 11 de
marzo de 2009, la cual serd 11 de marzo de 2024.



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1507-3,
denominado Hemostatico absorbible, marca Equimedical.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2019-
40891612-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1507-3.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la frma MARMEDICAL S.A. la modificacion de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°©

PM-1507-3 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Hemostatico absorbible.

Marca: Equimedical.

Disposicién Autorizante N© 1128/09 de fecha 11 de marzo de 2009.

Tramitado por Expediente N° 1-47-20015-08-0

IDENTIIPIé;?ORIO A DATO AUTORIZADO MODIFICAC ION /
MODIEICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
V'ge”.C.'a del 11 de marzo de 2014 11 de marzo de 2024
Certificado

EQUITAMP (celulosa oxidada

regenerada)

Regular

5x1,25 com Gasa 0,0938

gramos ET-05-125

2,5x2,5 cm Gasa 0,0938
Modelo/s Equicel; Equitamp; | gramos ET-025-025

Equiwax y Equispon.

2,5x8,75 cm Gasa 0,3281
gramos ET-025-875

5x7,5 cm Gasa 0,5625 gramos
ET-05-075

7,5x7,5 cm Gasa 0,8438
gramos ET-075-075

5x12,5 <c<ocm Gasa 0,9375
gramos ET-05-125
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10x7,5 om Gasa 1,1250
gramos ET-10-075

5x35 cm Gasa 2,6250 gramos
ET-05-035

10x20 cm Gasa 3,000 gramos
ET-10-020

15x23 cm Gasa 5,1750
gramos ET-15-023

Tejido

2,5x2,5 cm Gasa 0,0938
gramos ETK-25-25

5x7,5 cm Gasa 0,5625 gramos
ETK-05-07

7,5x10 cm Gasa 1,1250
gramos ETK-07-10

15x23 cm  Gasa 5,1750
gramos ETK-15-23

Fibrilar

2,5x5 cm Gasa 0,1875 gramos
EQF-25-05

5x10 cm Gasa 0,7500 gramos
EQF-05-10

10x10 cm Gasa 1,5000
gramos EQF-10-10

Fibrilar Fino

2,5x5 cm Gasa 0,1875 gramos
ETF1-25-05

5x10 cm Gasa 0,7500 gramos
ETF1-05-10

10x10 cm Gasa 1,5000
gramos ETF1-10-10

Fibrilar 1 capa

2,5x5 cm Gasa 0,1875 gramos
ETFT-25-05

5x10 cm Gasa 0,7500 gramos
ETFT-05-10

10x10 cm Gasa 1,5000
gramos ETFT-10-10
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Nauerna 72. 1161 DT

Zwanenburgerdijk 349

— . Zwanenburg 1161NN Zwanenburg
Domicilio Fabricante . - . -
Paises Bajos Paises Bajos
(Holanda) (Holanda)
Vida util 3 anos 5 anos
Provecto de rétulos Aprobado  por  DiSP- | 1, ;mento GEDO N° IF-2019-
y 1128/2009 40890369-APN-DNPM#ANMAT
Proyecto de Aprobado  por  Disp- | .\ mento GEDO N° IF-2019-
instrucciones de uso | 1128/2009 40890369-APN-DNPM#ANMAT

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUumero: 1F-2019-40891612-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-2760-14-8

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.05.03 16:21:56 -03'00"

Mariano Pablo Manenti
Jefel
Direccion Nacionad de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.05.03 16:21:57 -03'00"



	numero_documento: DI-2019-4490-APN-ANMAT#MSYDS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	fecha: Lunes 27 de Mayo de 2019
	usuario_0: Waldo HORACIO BELLOSO
	cargo_0: SubAdministrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 3
	Pagina_2: Página 2 de 3
	Pagina_3: Página 3 de 3
	Numero_3: IF-2019-40891612-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2019-40891612-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2019-40891612-APN-DNPM#ANMAT


