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DISPOSICION N* 880 i

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES,

2 6 OCT. 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-834-13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drogueria Libertad SA solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de [Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de| productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementafias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa due el producto estudiado| reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y| que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el controi
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

.Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actila en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productc') médico
marca Jiangsu Shenli Medical, nombre descriptivo Jeringas Descartables con
Aguja y ﬁombre técnico Jeringas Hipodermicas de acuerdo con lo solicitado por
Drogueria Libertad SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s que| obran a

fojas 347 a 349.

ARTICULO 39.- En los rétulos deberd figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT
PM-967-17, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa

vigente.

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia alitenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente .con su Anexo, rétulos autorizados.
Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los| fines de

confeccionar e! legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-834-13-1

DISPOSICION N° 8 @ ﬂ

LP
- hg. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclional
ANMAT
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Disposicion 2323/02

PROYECTO DE ROTULO

Envase primario:

Producto Médico: JERINGA DESCARTABLE CON AGUJA
Marca: JIANGSU SHENLI MEDICAL

Condicién de Venta: VENTA LIBRE

Capacidad: Imi, 2 ml, 3 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml, 50 ml y 60 ml. (Segiin corresponda)
Pico: TIPO LUER

Aguja: 0.4 mm., 0.45 mm., 0.50 mm., 0.60 m., 0.70 mm., 0.80 mm., 1.1 mm., 1.2 mm. y 1.6
mm. (Segun corresponda)

ESTERIL {(POR OXIDO DE ETILEND)

ATOXICA

LIBRE DE PIRETOGENOS

PARA USAR UNA UNICA VEZ

DESTRUIR LUEGO DE SU USO

VERIFICAR LA INTEGRIDAD DEL ENVASE ANTES DE USAR

Lote N2: Segun corresponda.

Fecha de Fabricacidn: Segtn corresponda.

fecha de Vencimiento: Seguin corresponda.

Fabricado por; JANGSU SHENLI IVIED‘ICAL PRODUCTION CO., LTD

Direccion: N2 20 CHANGZHENG ROAD, ZHENGLU TN, 213111 WUJIN, CHANGZHOQU, P.R. CHINA,
Importado por: DROGUERIA LIBERTAD S.A.

Direccién: Pichincha 875, C.A.B.A. Tel.: 4308-1322/4306-0800 Fax: 4306-1010
Director Técnico: Pablo A. Varas —=Farmacéutico- M.N. 9194

AUTORIZADO POR LA A.N.M.AT. PM-967-17 DROGUERIA LIBERT.

FARMACEUTICO MN. 9194




Envase Secundario:

Producto Médico: JERINGA DESCARTABLE CON AGUJA
Marca: JJANGSU SHENLI MEDICAL

Condicion de Venta: VENTA LIBRE

Contenido: 100 unidades

Capacidad: 1ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml, 20 m{, 20 ml, 30 mi, 50 ml y 60 ml. (Seg(n corresponda)
Pico: TIPO LUER

Aguja; 0.4 mm., 0.45 mm., 0.50 mm., 0.60 m., 0.70 mm., 0.80 mm., 1.1 mm.,, 1.2mm. y1.6
mm. (Segln corresponda)

ESTERIL {POR OXIDO DE ETILENOQ)

ATOXICA

LIBRE DE PIRETOGENOS

PARA USAR UNA UNICA VEZ

DESTRUIR LUEGO DE SU USO

VERIFICAR LA INTEGRIDAD DEL ENVASE ANTES DE USAR

Lote N2: Segiih corresponda. |

Fecha de Fabricacidn: Segun corresponda.

Fecha de Vencimiento: Segun corresponda.

Fabricado por: JJANGSU SHENLI MEDICAL PRODUCTION CO., LTD

Direccidn: N2 20 CHANGZHENG ROAD, ZHENGLU TN, 213111 WUIJIN, CHANGZHOU, P.R. CHINA,
Importado por: DROGUERIA LIBERTAD S.A.

Direccion: Pichincha 875, C.A.B.A. Tel.: 4308-1322/4306-0800 Fax: 4306-1010
Director Técnico: Pablo A. Varas —Farmacéutico- M.N. 9194

Almacenamiento: Conservar en su envase original, en lugar limpio, fresco y seco.

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-867-17 SA
DROGUERIA Li A




Envase de Almacenamiento:

Producto Médico: JERINGA DESCARTABLE CON AGUIJA
Marca: JJANGSU SHENL! MEDICAL

Condicidn de Venta: VENTA LIBRE

Contenido: 10 cajas x 100 unidades cada una.

Capacidad: 1ml, 2 ml, 3 ml, 5 m), 10 ml, 20 ml, 30 ml, 50 miy 60 ml. (Segun corresponda)
Pico: TIPO LUER

Aguja: 0.4 mm., 0.45 mm., 0.50 mm., 0.60 m., .70 mm., 0.80 mm., 1.1 mm., 1.2 mm. y 1.6
mm. (Segun corresponda)

ESTERIL (POR OXIDO DE ETILENO)

ATOXICA

LIBRE DE PIRETOGENOS

PARA USAR UNA UNICA VEZ

DESTRUIR LUEGO DE SU USO

VERIFICAR LA INTEGRIDAD DEL ENVASE ANTES DE USAR

Lote N2: Segun corresponda.
“Fecha de Fabricacién: Segun corresponda.

Fecha de Vencimiento: Segdn corresponda.

Fabricado por: JIANGSU SHENLI MEDICAL PRODUCTION CO., LTD

Direccion: N2 20 CHANGZHENG ROAD, ZHENGLU TN, 213111 WUJIN, CHANGZHOU, P.R. CHINA.
Importadeo por: DROGUERIA LIBERTAD S.A.

Direccién: Pichincha 875, C.A.B.A. Tel.: 4308-1322/4306-0800 Fax: 4306-1010
Director Técnico: Pablo A. Varas —Farmacéutico- M.N. 9194

Aimacenamiento: Conservar en su envase original, en lugar limpio, fresco y seco.

DROGUERIA LIBERTAD SA.

0 A. VARAS
Psg:m TECNICO
FARMACEUTICO M.N. 9194
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-834-13-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la |Disposicion

Noaa@ﬂy de acuerdo con lo solicitado por Drogueria Liber;tad SA, se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Prloductos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Jeringas Descartables con aguja.
Cédigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 13-940 Jeringas
Hipodérmicas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Jiangsu Shenli Medical.
Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Destinado a la aspiracién o a la inyeccion de fluidos
corporales o medicamentosos.

Modelo/s:

Jeringa: 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml,10 ml, 20 ml, 30 ml, 50 ml y 60 ml.
Aguja: 0,4mm., 0,45mm., 0,5mm., 0,6mm., 0,7mm., 0,8mm., 0,9mm., 1,1mm,,
1,2mm., 1,6mm.

Periodo de vida atil: 5 afios.
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Forma de presentacion: Estéril acondicionado en cajas de 100,50 y 25 unidades.
Condicion de uso: Venta libre.

Nombre del fabricante: JIANGSU SHENLI MEDICAL PRODUCTION CO. LTD
Lugar/es de elaboracién: N©20, CHANGZHENG ROAD, ZHENGLU TN., 213111

WUJIN, CHANGZHOU, P.R. China.

Se extiende a Drogueria Libertad SA el Certificado de Autorizacién e Inscripcion
del PM-967-17, en la Ciudad de Buenos Aires, a...2.§.§CT; - 2015..., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N €3 O (]

&
Ing ROGELIOLOPEZ

Adminlstrador Naclonal
ANM.AT.
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