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CIUDAD DE BUENOS AIRES

Viernes 29 de Septlembre de 2017

) .
Re_'fer,’e'ncia: 1-47-11229-13-9 : |
' i

i
o l
! VISTO el Expediente N° 1-47-11229-13-9 del Registro de esta Administracion; |Naclonai de

Medxlcamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y ! |
| ’ | | | |
'l CONSIDERANDO: | .l ,f
i i| Que por las presentes actuaciones la firma GSJ S.A. solicita la revalidacién y modificacion del
Certlﬁcado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1975-22, denominado ENDOTAMPONADORES DE

RETINA marca: ARCADOPHTA. |
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMA?T Ne° 2318/02

' sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RP:PTM).

! J[ Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable
o

b . .. . ‘qs . .,
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete

‘ ,[ Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y
|. lll el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. ll
| o
|
{
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' Il"or ello; |[
|
| ll EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
I | DISPONE: |
I _;
1 !l r
ARTIGULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTI\f/I N° PM-1975-
22, .corlrespondiente al producto médico denominado ENDOTAMPONADORES DE RETINA, marca:

. |
ARCADOPHTA, propiedad de la firma GSJ S.A. obtenido a través de la Disposicién ANMAT N° 6221 de
fecha 17 de octubre de 2008, la cual sera 17 de octubre de 2018. [

L
ART[ ULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1975-22,
denomlmado ENDOTAMPONADORES DE RETINA, marca: ARCADOPHTA. ,

| “
Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° [F-2017-19943462-

ARTIQULO 3°.-
APN-bNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1975-

22! j'

l
ARTI’CULO 4° - En los Rotulos € Instrucciones de uso deberan constar la modificacidon au;orizadas.

Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al intefesado y hagasele
girese a la Direccion de Gestion de

correspondlente

ART]ICULO 5°.-
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo,

lnformacmn Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion

Cumplldo archivese.
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Date: 2017.09.29 1(:21.57 ART
Locatmn Ciudad Auténoma da Buenas Aires

I
j E)gpeiliiente N°1-47-11229-13-9

Robeﬂo Luis Lede

SubAdlrmmslrador
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES l
La Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolc,!ng'a Médica
(ANMAT), autoriza a la firma GSJ S.A. la modificacion de los datos cal'racteristico's
correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1875-22 de .'

acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

]
Nombre descriptivo aprobado: ENDOTAMPONADORES DE RETINA. 1
1'

Marca: ARCADOPHTA. d
Autorizado por Disposicion ANMAT N© 6221 de fecha 17 de octubre ;de 2008

i
I

Tramitado por expediente N° 1-47-8685-08-2

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICA(;IC')'N /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 117 de octubre de 2013. 17 de octubre de 2018.
Certificado: |
Gas para Cirugl’ai' Oftdimica

Nombre Genérico: | Endotamponadores de

retina
Arceole Set Multidose (Gas | Arceole Set Multidose SF6.

Modelo/s:
para cirugia oftalmica) Arceole Set Multidose C2F6.
Arceole Set Multidose C3F8.

Periodo de vida 2 afios 3 afios ,'
Gtil: : !

f
Nombre del ARCADQOPHTA ARCADOPHTA SARL
fabricante: ) ]-

11, Rue Antoiné Ricord,

11 Rue Ricord, 31100,

Lugar/es de
Toulouse, Francia.

elaboracion: 31100, Toulouse, Francia.

l
Arceole SF6: 3|O ml.
Arceole C2F6: 30 ml.

Forma/s de --

presentacion:

ALEEIR0 AH8: oMb npaat |
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| El presente sé6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de A torizacién

antes mencionado. '

Expediente N°® 1-47-11229-13-9
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| ” Hoja Adicional de Firmas
Anexo

i |
Numero: [F-2017-19943462-APN-DNPM#ANMAT r
|

| !
l CIUDAD DE BUEN(?S AIRES
Martes 12 de Septiembre de 2017

|
‘ . |

Rer'ere;]facia: 1-47-0000-11229-13-9 i

| | " I
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El vl:ioc'umento fue importado por ¢l sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Data |201?.no,12 14:52:38 -03'00"
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