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VISTO el Expediente N° 1-47-19843/12-8 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDOQ:

. Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripéién en el RPPTM N¢ PM-16-400, denominado: IMPLANTE DE MAMA
RELLENO DE GEL DE SILICONA, marca PEROUSE® PLASTIE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
D.isposilc;ién ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Pforc":lu'ctbé de Tecnologia Médica (RPPTM).

'Q'ue la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccidén de Tecnologia
" Médica han tomado la intervencién que les compete.
, Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y por el Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modifica'cic’)n del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-16-400, denominédo: IMPLANTE DE MAMA RELLENO DE GEL DE
SILICONA, marca PEROUSE® PLASTIE.
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ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual rba'sa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-16-400.
ARTICULO 30.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
'éi- 'Depéftamento de Registro paré que efectle la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado. original y entrega de la copia autenticada de la
presente'Disposi_cién; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-19843/12-8
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~ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

£l Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposiciéns..ﬁﬁ?...B los
‘efectos clle"su anexado en el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N¢ PM-16-
4‘00 y de acuerdo a lo solicitado por [a firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
S.A.,‘Ia modificacidon de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre 'genérico aprobado: IMPLANTE DE MAMA RELLENO DE GEL DE
SILICONA.

Marca: PEROUSE® PLASTIE.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1078/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-18467/09-3.

DATO
IDENTIFICATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
- RECTIFICACION
~ RIO - HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR |
o PERQUSE PLASTIE, Z.A.
d "Outreville, 60540 Bornel,

Perouse Plastie subsidiaria

; Francia.
Fabricante geA Mde'néo; (?ﬁrpo?{;ciso‘lnd
| A utreviiie, PEROUSE PLASTIE, 1 rue Camille
Bornel, Francia. Desmoulins, 92130 Issy Les
Moulineaux, Francia.
PERTHESE®, IMPLANTES
PERTHESE® (TX, MX, MP, MAMARIOS RELLENOS DE GEL:
540, 550, 700T y 510T) ¢ Implante mamario relleno de gel
PERTHESE®  SENSITIVE E’foli:,fg,f‘)a perfil bajo liso (7007
Modelos (BMX, BMP, B540 y B550) !

¢ Implante mamario relleno de gel
de silicona perfil alto liso (5107
*volume”),

* Implante mamario reileno de gel
de silicona perfil bajo texturizado
{TX “volume”),

PERTHESE® ESTHEA (AX,
EMP, ELP, EHP y ESHP)
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e Implante mamario relleno de gel
de silicona perfil moderado
texturizado (MX “volume”),

* Implante mamario relleno de gel
de silicona perfil moderado Plus |
texturizado (MP “volume™),

* Implante mamario relleno de gel
de silicona perfil alto texturizado
(540 “volume”),

¢ Implante mamario relleno de gel
de silicona perfil super alto
texturizado (550 “volume”)

PERTHESE® SENSITIVE,
IMPLANTES MAMARIOS
RELLENOS DE GEL:

e Implante mamario relleno de gel
de silicona perfii moderado
texturizado (BMX “volume”),

* Implante mamario refleno de gel
de silicona perfil moderado plus
texturizado (BMP “volume”),

* Implante mamario relleno de gel
de silicona perfil alto texturizado
(B540 “volume"),

¢ Implante mamario relleno de gel
de silicona perfil ultra alto
texturizado (B550 “volume")

PERTHESE® ESTHEA
IMPLANTES MAMARIOS
RELLENOS DE GEL:

e Implante mamario anatdémico
relleno de gel de silicona
PERTHESE® ESTHEA texturizado
(AX “volume”), ‘
e Implante mamario anatdmico
relleno de gel de silicona
PERTHESE® ESTHEA perfil bajo
texturizado (ELP “volume”),
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o Implante mamario anatomico
relleno de gel de silicona
PERTHESE® ESTHEA perfi
moderado  texturizado (EMP
“volume”),

o Implante mamario anatémico
rellenoc de gel de silicona
PERTHESE® ESTHEA perfil alto
texturizado (EMHP “volume®),

e Implante mamario anatomico
relleno de gel de silicona
PERTHESE® ESTHEA texturizado
(EFP “volume”),

» Implante mamario anatomico
relleno de gel de silicona
PERTHESE® ESTHEA perfil alto
texturizado (EHP “volume”),

e Implante mamario anatémico
relleno de gel de silicona
PERTHESE® ESTHEA perfil super
alto texturizado (ESHP “volume”)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

- Autorizacion antes mencionado.

_ Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
'(RP'PTM) ala firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificado
de Inscfipcién en el RPPTM N¢ PM-16-400, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias 06.5€p 208

Expediente N© 1-47-19843/12-8

5678

DISPOSICION No

1‘1“3‘-14

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ALNM.AT,




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

