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BUENQOS AIRES, 67 FER 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-1101-12-1 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta Administracion
Nacional el cambioc de Razén Social de la firma BAYER SCHERING PHARMA
QY, en lo sucesivo BAYER QY, en su caracter de elaborador del Producto
Medico DISPOSITIVQO INTRAUTERINO PARA ANTICONCEPCION, Modelo NOVA
T, inscripto bajo el Certificado de Autorizacidn y Venta de Productos Médicos
N° PM 5£8-32 vy cuya titularidad detenta la firma BAYER S.A.

Que ta documentacidon aportada ha satisfecho ilos requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro ha tomado la intervencidn de su
competencia en virtud de los términos establecidos por la Circular ANMAT N°
01/04.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto N©
1.490/92 vy 425/10.

Por ello;

Et. INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Tomase conocimiento del cambio de Razdn Social de la firma
BAYER SCHERING PHARMA QY, en lo sucesivo BAYER QY, en su caracter de
elaborador del Producto Médico DISPOSITIVO INTRAUTERINO PARA
ANTICONCEPCION, Modelo NOVA T, inscripto bajo el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos PM 58-32 y cuya titularidad
detenta la firma BAYER S.A.

ARTICULO 20.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de modificaciones que
pasa a formar parte integrante de la presente Disposicidn, el que debera
agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos PM
58-32.

ARTICULO 39°.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al intefesado,
girese al Departamento de Registro para que efectlie {a agregacién del
Anexo de Modificaciones al Certificado original v entrege de la copia

autenticada de la presente Disposiciéon; cumplido, archivese PERMANENTE.
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Dr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.IM, AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicion
N°0937, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos PM 58-32 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma BAYER S.A., la maodificacion de los datos
caracteristicos, gque figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
{(RPPTM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: DISPOSITIVO INTRAUTERINO
PARA ANTICONCEPCION

Clase Riesgo: IV

Modelos: 200

Marca/Modelo: NOVA T

Disposicion Autorizante: 1153/09

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-21420-08-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de Razon|BAYER SCHERING | BAYER QY
Social Elaborador | PHARMA QY

M
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El presente sélo tiene valor probatorio anexade al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM)
a la firma BAYER S.A., Titular del Certificade de Autorizacidén y Venta de

Productos Meédicos PM 58-32, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

07FER 2013
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Dly Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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