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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-17671-12-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COLOPLAST DE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificaciéon del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N© PM-710-11, denominado: Producto para las heridas,
marca Coloplast.

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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestién de Informacién Técnica y la Direccién
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencidn que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-710-11, denominado: Producto para las heridas, marca Coloplast.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N© PM-710-11.

ARTICULO 30°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, girese a la
Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectlie la agregacién del
Anexo de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese
PERMANENTE.

Expediente N© 1-47—17671-12-0
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Dt#CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Et Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos Tgcnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N&SA;‘E los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N° PM-710-11 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COLOPLAST DE
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Producto para las heridas.

Marca: Coloplast.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3644/11 de fecha 20 de Mayo de 2011.
Tramitado por expediente N° 1-47-12312-10-5. ’

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Modelo

Sea sorb Soft

Biatain Alginato
3710, 3715, 3705, 3740

Nuevos Rotulos:

Proyecto de Rotulo
aprobado por Disp. ANMAT
3644/11

Nuevo proyecto de rotulo a
fs 108

Nuevas

Instrucciones de

uso.

Proyecto de Inst. de uso
aprobado por Disp. ANMAT
3644/11

Nuevo proyecto de uso de
fs 109 a 111

El presente soélo tiene

antes mencionado,

#

valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma COLOPLAST DE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-710-11, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dlas“]jm'm‘“l

Expediente N° 1-47-17671-12-0

DISPOSICION N°4 8 4 l

Dr, CARLOS CHIALE

Adminlstrador Naclonal
ANMA T,
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& Coloplast
PROYECTO DE ROTULO Anexo II1.B

Importade y distribuido por: Fabricante:
COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. Advanced Medical Solutions Ltd.
Road Three, Winsford Industrial Estate

Bouchard 547 Piso 13
Ciudad de Buenos Aires- Argentina. Winsford, Chesire, CW7 3PD, {(U.K.) Reino Unido.

Fabricante:

Coloplast A/S

Holtedam 1. 3050 Humlebaek. Dinamarca
F

PRODUCTO PARA HERIDAS

Coloplast Hungary KFT
Buzavirag Ul. 15 2800 Tatabanya. Hungria

Biatain Alginato

(...CODIGO...)

[jg @ @) STERILE] R gsg

Condicion de Venta:
Directora Técnica: Mabel Alicia Urruzola Farmacéutica, M.N. N° 8175

Autorizado por la ANMAT PM-710-11

' M
MLANG  PEREVEA ABEALRSAC% ZOL9A
41 DE ARGZHTINA S.A MINGNO Ofs
DIRECTORA TECH)CA

APDDERADD
CoLoPLAGT DE ARGENTINA 5 A
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INSTRUCCIONES DE USQ Anexo II1ILB
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importado y distribuido por: Fabricante:

COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. Advanced Medical Solutions Ltd.

Bouchard 547 Piso 13 Road Three, Winsford Industrial Estate

Ciudad de Buenos Aires- Argentina. Winsford, Chesire, CW7 3PD, (U.K.) Reino Unido.
i

Fabricante:

Coloplast A/S Coloplast Hungary KFT

Holtedam 1. 3050 Humlebaek. Dinamarca Buzavirag U. 15 2800 Tatabanya. Hungria

PRODUCTO PARA HERIDAS

Biatain Alginato

Codigos 3710, 3715, 3705, 3740

T3] ® @ [ €€

Condicion de Venta:

Directora Técnica: Mabel Alicia Urruzola Farmacéutica. M.N. N° 9175

Autorizado por la ANMAT PM-710-11

Biatain Alginato /Biatain Alginato Cinta

Descripcion

Biatain Alginato / Biatain Alginato Cinta es un apoésito estéril para relienar cavidades, de alto poder de
absorcion, compuesto de sales de alginato calcico y sédico. En contacto con la lesion, Biatain Alginato
Cinta forma un gel himedo por un proceso de intercambio idnico, que crea un optimo medio ambiente
humedo de cicatrizacion.

Biatain Alginato es facil de aplicar y permanece integro durante y después de la absorcion del
exudado. Su retirada es indolora y no produce dafios trauméaticos en la lesion.

Biatain Alginato es un apdsito de relleno de facil aplicacion para lesiones profundas.

Biatain Alginato es un producto natural extraido de las algas marinas y contiene particulas

hidrocoloides {carboximetilceluiosa sddica).

Uso Previsto
Biatain Alginato esta indicado para el tratamiento de heridas exudativas y hemostasis localizado
durante el proceso de curacién de heridas por presion, heridas venosas, Ulceras de pierna, Ulceras

vasculares, pie diabético, dlceras pgf presion cavitadas ¢ profundas y zenas donantes o heridas

Jtrauméﬂicas bajo supervisién

Contraindicaciones

- No utilizar en pacjenteg que presenten sensibilidad a los alginat - TR

—

« No utilizar en ul . A

URR A
i Ticr
. N, N© 9175
Modo de empleo o Ma DIRECTORA TECNIL:
CCLOPLAY COLOPLAST DE ARGENTINS

i Pagina 1de 3
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& Coloplast Biatain Alginato
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Durante los primeros dias de utilizacién del apésito, puede observarse un ligero agrandamighio de la
lesion. Este proceso es normal, y estd causado por el reblandecimiento del desbridamiento del tejido
necrotico presente en los bordes de ia lesidn.

La utilizacién de Biatain Alginato debe interrumpirse cuando los niveles de exudado de !a lesién
hayan disminuido considerablemente.

Para optimizar el uso de SeaSorb Soft, apliquelo segun las ilustraciones. Previo a la aplicacidn del
Blatain Alginato , debe averiguar el tamano de la Ulcera, visualmente o mediante el tacto.

,1. Biatain Alginato puede corarse y ajustarse al tamaifio de la lesidén tal y
como se muestra en la ilustracién, para adaptario a pequenas lesiones 0

lesiones cavitadas.

2. Biatain Alginato debera aplicarse suavemente sin presionar de forma que
mantenga su estructura esponjosa. Esta forma de aplicacidn permitird que
las fibras de alginato se gelifiquen y rellenen todas las cavidades de la

Ulcera.

3. Blatain Alglnato requiere la utilizacidn de un apdsito secundario. Se
recomienda el uso de Biatain Alginato o el Comfeel Plus Extra Absorbenie

como apdsito secundario de cobertura.

4, Biatain Alginato puede retirarse de la lesién facilmente higienizando con
'suero saling fisioldégico. Retirelo con unas pinzas para no provocar dolor o

traumatismos al nuevo tejido formado.

Consejos para el Uso
» Biatain Alginato puede empaparse en suero salino fisiologico previamente a su aplicacion.
Biatain Alginato puede estar algo lanoso previo a su aplicacién. Durante la absorcién, Blataln
Alginato no variara su tamafo original, pero se ajustara a la cavidad.
» Blatain Alginato necesita de A segundo apésito como Blatain Alginato o Comfeel Plus Extra

J

ambiar cada vez que se realice el cambio del apésito secundario.

Absorbente.

» Biataln Alginato se ¢

Para informacidn adiciorfal] consulte las instrucciones de uso del apésitﬁgecundario elegido.
as/defexudado, Biatain Alginato se debe sustitulr por-atro.producto para
eel/ Pasta) para asegurar una cicalrizacjon coM&%EA aﬁﬂﬂ%&}@‘ai

. MAIANG PESSYRA DIRECTO
COLOPLAST)IE AEBENTINA & A GPLAST GE ARGENTINA .4
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Cuando desciendan los nive




Biatain Alginato
INSTRUCCIONES DE USO Anexo [1L.B

w Coloplast

¢

Extra Absorbente.
Sf la lesion esta infectada o existe una infeccion sistémica, se puede uliizar SeaSorb Sofl,

Precauciones
del aposito debe ser diario hasta que la infeccion esté controlada. La antibioterapia sistémica

»
slempre que las condiciones de dicha infeccion estén controladas médicamente. Ef cambio

puede ser administrada conjuntamente con ef uso del apdsifo.
Biatain Alginate Filler no esta indicado para control de sangrado abundante ni prolongado que

»
no se detendra por procesos fisioldgicos o sin intervencion quirdrgica.

En caso de reacciones alérgicas, por favor consulfte con su médico.
debe retirarse previamente a un {tratamiento radioldgico (Rayos-X,

»

» Biatain Alginalo
tratamiento de ultrasonidos, digtermia y microondas).

No se recomienda su usc en lesiones secas.
No use ef producto de otra manera a la recomendada. Coloplast no se responsabliiza de los

>
»
dafios o pérdidas que le pueda ocasionar.

Qtros

Almacenamiento
Biatain Alginato debe guardarse a temperatura ambiente o inferior. Evite el contacto directo con la luz

solar,

//’/ (?”‘ R
>\/

"7 MABEL A URRUZ
FARMACETDTIC,

Dr. fLafic PEREN A
COLOPLfS fhitA S
PLAEIADO
MUNGNC 9175
DIRECTORA TECNIG,
SOLOPEA
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