Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-69188630-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Julio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-001397-26-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001397-26-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MERIL LIFE
SCIENCES PRIVATE LIMITED ARGENTINA SR.L. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 3054-14
Nombre descriptivo: Catéter con balon PTA liberador de paclitaxel

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-184 Catéteres, Vasculares, para Angioplastia, con Baldn

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mozec™ PEB PTA; Meril

Modelos:

Mozec™ PEB PTA (NUmero de catélogo para catéter con unalongitud Gtil de 80cm)
MO35P030030A

MO35P030040A

MO35P030050A

MO35P030060A

MO35P030080A

MO35P030120A



MO35P040030A
MO35P040040A
MO35P040050A
MQO35P040060A
MQO35P040080A
MO35P040120A
MO35P050030A
MO35P050040A
MO35P050050A
MO35P050060A
MO35P050080A
MO35P050120A
MO35P060030A
MO35P060040A
MO35P060050A
MO35P060060A
MO35P060080A
MO35P060120A
MO35P070030A
MQO35P070040A
MO35P070050A
MO35P070060A
MO35P070080A
MQO35P070120A
MO35P080030A
MO35P080040A
MO35P080050A
MO35P080060A
MO35P080080A
MO35P080120A
MO35P090030A
MO35P090040A
MO35P090050A
MO35P090060A
MO35P090080A
MO35P100030A
MO35P100040A
MO35P100050A
MO35P100060A
MO35P100080A

Mozec™ PEB PTA (NUmero de catdlogo para catéter con unalongitud Gtil de 135cm)
MO35P030030B
M(O35P030040B
MO35P030050B
M(O35P030060B
MO35P030080B
MO35P030120B
MO35P040030B
MO35P040040B
MO35P040050B
MO35P040060B
M(O35P040080B
MO35P040120B
M(O35P050030B
MO35P050040B
M(O35P050050B
MO35P050060B
MO35P050080B
MO35P050120B
MO35P060030B
MO35P060040B



MO35P060050B
MO35P060060B
MO35P060080B
MO35P060120B
MO35P070030B
MO35P070040B
MO35P070050B
MO35P070060B
MO35P070080B
MO35P070120B
MO35P080030B
MQO35P080040B
MQO35P080050B
MQO35P080060B
MQO35P080080B
MO35P080120B
MQO35P090030B
MQO35P090040B
MO35P090050B
MO35P090060B
MO35P090080B
MQO35P100030B
MO35P100040B
MQO35P100050B
MO35P100060B
MQO35P100080B

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El Catéter con balon PTA liberador de paclitaxel Mozec™ PEB PTA se indica para la angioplastia transluminal percutéanea (ATP) en pacientes con
enfermedad arterial periférica para €l tratamiento de la reestenosis dentro del stent o lesiones periféricas de novo con un didmetro del vaso de referencia
igual o superior a tamafio del bal6n elegido. Este dispositivo también estaindicado paralaprey posdilatacion de stents en la vascul atura periférica.
Periodo de vida Util: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: No Corresponde

Forma de presentacién: Por Unidad
(Un (2) Catéter con baldn PTA liberador de paclitaxel Mozec™ PEB PTA alojado en una bandeja de blister, una (1) instrucciones de uso)

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Meril Life Sciences Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:
Muktanand Marg, Chala, Vapi-396 191, Gujarat, India.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 3054-14 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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