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Disposición

....- . Número: DI-2018-1124-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIR S
1

Martes 23 de Octubre de 2018

"'.~ ..-"-,'

Referencia: 1-47-3110-2405-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2405-18-9 del Registro
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

d . Ad .. '. , N I~l de esta mllllstraclOn aClOna e

Que la Dirección Nacional de Productos Medicos ha tomado la intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorias.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM-954-
102, correspondiente al producto médico denominado Microcateter guia coronaria, marca Fine ross MG,
propiedad de la [mna Unifarrua S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT W 2174/13d~ fecha 15
de Abril de 2013, la cual será 15 de Abril de 2023.



ARTÍCULO 2°._Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-954-102,
denominado Microcateter guía coronaria, marca Finecross MG.

ARTÍCULO 3°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° lF-2018-
44936868-APN-DNPM#ANMAT, el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N°
PM-954-102.

I
ARTICULO 4°.- En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificación autorizadas.

ARTÍCULO 5°._ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notit1quese al interesado yhágasele
entrega de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, girese a la Dirección de Gestión de
Información Técnica para que efectúe la agregación al Certit1cado de Inscripción correspondiente.
Cumplido, archívese.
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Waldo HORACIO BELLOSO
Sub Administrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
Ministerio de Salud y Desarrollo Social
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ANEXO DEAUTORIZACION DEMODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica¡
(ANMAT), autoriza a la firma Unifarma S.A. la modificación de los datos

I
característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPPTl N°

PM-954-102 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: Microcateter guía coronaria.

Marca: Finecross MG.

Autorizado por Disposición ANMAT NO2174/13 de fecha 15 de Abril de 2013.

Tramitado por expediente N° 1-47-14189-11-6.

MODIFICACION /
RECTIFICACIÓN
AUTORIZADA

15 de Abril de 2023.

NC-F863A
NC-F865A
l)Terumo Corporation I

44-1, 2-chome, Hatagaya,
Shibuya-ku, Tokio, Japori.

DATOAUTORIZADO
HASTA LA FECHA

N/A
Ashitaka Factory of
Terumo Corporation
150, Maimaigi-cho,
Fujinomiya City, Shizuoka
Prefecture, Japón

15 de Abril de 2018.

2)Ashitaka Factory of I

Terumo Corporation ji

150, Maimaigi-cho,
Fujinomiya City, Shizuoka
Prefecture. Japón. 1

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

Fabricante/s y
Lugar/es de
Elaboración

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

Vigencia del
Certificado
Modelo/s

•

antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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Miércoles 12 de Septiembre de 2618
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Mariano Pablo Manenti
Jefe 1
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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