Repiublica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-1111-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-17594-12-5

el Expediente N° 1-47-17594-12-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A. solicita la revalidacién y
modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2142-190, denominado HILO DE
SUTURA QUIRURGICO ABSORBIBLE DE ACIDO POLIGLICOLICO, marca MONOFYL.

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 documentacion 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 actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

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-2142-
190, correspondiente al producto médico denominado HILO DE SUTURA QUIRURGICO ABSORBIBLE
DE ACIDO POLIGLICOLICO, marca MONOFYL, propiedad de la firma COVIDIEN ARGENTINA S.A.
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5751/07 de fecha 26 de Septiembre de 2007, la cual sera
26 de Septiembre de 2022.



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-2142-190,

denominado HILO DE SUTURA QUIRURGICO ABSORBIBLE DE ACIDO POLIGLICOLICO, marca
MONOFYL.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2018-

44955267-APN-DNPM#ANMAT, el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-2142-190.

ARTICULO 4°.- En los Roétulos e Instrucciones de uso deberan constar las modificaciones autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicidon conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestion de

Informacién Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador‘ Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), aut.oriza a la firma COVIDIEN
ARGENTINA S.A. la modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al
Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-2142-190 de acuerdo con los datos
que figuran en la tabla al pie, del producto:
Nombre genérico aprobado: HILO DE SUTURA QUIRURGICO ABSORBIBLE DE
ACIDO POLIGLICOLICO, marca MONOFYL.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5751/07.
Tramitado por expediente N° 1-47-6961-07-0.

Disposicién de Cambio de Titularidad N° 3741/14

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR ' AUTORIZADA

13-908 Suturas, de acido 15-255 Suturas, de otro

ECRI-UMDNS

Poliglicélico.

tipo.

Nombre Generico

Hilo de sutura quirdrgico
absorbible de acido
poliglicélico

Sutura sintética absorbible
de poliglecaprona 25
(PGCL)

Vigencia del
Certificado

26 de Septiembre de 2012

26 de Septiembre de 2022

Marca

Monofyl

Midsorb™

[F-2018-44955267-APN-DNPM#ANMAT

pagina 1 de 3




Modelos Monofyl 1550-20
1550-30
2250-40
2250-50
2260-30MV
2450-10
2450-20
2450-30
2450-40
2650-00
2650-20
2660-30MV
2750-00
2750-01
2750-20
4150-40XF
4150-50XF
4250-40XF
4250-50XF
4350-40XF
~ 4350-50XF
‘ 5250-40XF
8450-30
8450-30E
9350-30XF
9350-40XF
9450-30XF

Formas de Cajasde 12,24 0 36
Presentacion | —m-mmmmmmmme unidades

Nombre del| Polysuture Industria e Polysuture Ind. Com. Ltda.
Fabricante -Comercio Ltda.

Lugar de | Av. Gabriel Ramos Da Av. Gabriel Ramos Da
Elaboracién Silva, 1245- Parque Silva 1245, Parque
Industrial — CEP 37950- Industrial J.F. Zanin, Sao
000, Sao Sebastiao do
Paraiso, MG, Brasil, Parque
Industrial, Sao Sebastiao
do Paraiso, Brasil.

Sebastiao do Paraiso, MG,
37950-000, Brasil.

IF-2018-44955267-APN-DNPM#ANMAT

pagina 2 de 3



Periodo de Vida Util | 5 afios a temperatura de 5 afios
17°Ca 25°C, abrigado de
la luz solar directa, libre de
polvos, humedad e
intemperies.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-44955267-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-17594-12-5
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