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BUENOS AIRES,
2 3 JUL 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-10047-13-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LEXEL S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 8763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direcciéon de
Gestién de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Meédicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. '

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actda 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 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
COLLACARE G., nombre descriptivo Aposito para heridas, de coldageno con
gentamicina y nombre técnico Apdsitos, Germicidas, de acuerdo a lo solicitado
por LEXEL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que cobran a fojas 199 y 200-202 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de ia presente Disposicién y que forma parte integrante de fa misma.
ARTICULO 40°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-265-12, con exclusion de toda otra
leyenda no ¢contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL. Girese a la Direccidn de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE,

Expediente N© 1-47-10047-13-3 .
DISPOSICION No /]

i
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Dr. OTTO A ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AMN.M AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 5 Zé‘-’ 2

Nombre descriptivo: Apdsito para heridas, de coldgeno con gentamicina
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-324 Apdsitos, Germicidas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COLLACARE G.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: para la hemostasia tépica y el tratamiento de heridas
con riesgo de infeccién. Ayuda a prevenir infecciones que podrian producirse en
el lugar de la aplicacion.
Modelo(s): 5 x 5 x 0.5 cm (SGB2E).
10 x 10 x 0.5 ¢cm (SGB1E}.
5x 20 ¢cm x 0.5 cm (SGB6E).
Forma de presentacién: envases x 1 y 5 unidades.
Periodo de vida util: 48 meses
Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Medicamento integrado al producto meédico: Sulfato de gentamicina.
Materia prima de origen bioldgico: Colageno equino.
Nombre del fabricante: SYNTACOLL GmbH
Lugar/es de elaboracion: Donaustr. 24, 93342 Saal/Donau, Alemania.
Expediente N°® 1-47-10047-13-3
DISPOSICIONN® B 9 Y, y j
| Pinset, |

|

Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclenal
ADLM AT,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

-

i1
Dr. OT10 A~ jRS!NGHER

Sub Administragor Naclonal
A NM AT,
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Modelo de réotulo secundario

Collacare G ST

Apésito para heridas de coldgeno con gentamicina

Tamafo: SemxSem/ 10 an 110 eam/Sanx 20 an
Cant.;: 1/5 unidades & EB]

Composidén Coldgeno equino rennturalzado
2,8 mg/em’ (70 mg/esponis)

Suffato de gentamicing 2,0 mgh::m aquivalante 8
1.3 mq de gentamicinalem® (32,5 myfesponja)

®
LOT g @
‘ m Cédigo de producto: ®
Syntacoll bé

GmbH, D-93340 Sanl/Donau, Alemania c € [ 1F< I

Importado por: :
Lexel SRL Pte. Luis Saenz Pefia 1237 (C1135AB0O) - CABA Argeniina
Tel/Fax: +541143055617

Leer las instrucciones adjuntas antes de su uso

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Producto autorizadé por la ANMAT. PM-265-12

Director Técnico: Farm. Marfa Celeste Gonzatez — MN: 10173

Pres. Luis Saenz Pefia 1937 (C1135AB0) C.A.B.A. - ARGENTINA
Tel. 0800-444-0424 - Tel.fFax: {54-11) 4305-5617 [ 4304-5617 [ 4305-5165
www.lexelmedical.com info@lexelmedical.com
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INSTRUCCIONES DE USO

5222

Collacare G

Fabricante
Syntacoll GmbH

Donaustrale 24
83342 Saal f Donau
Alemania

Teléfong; ++49(0) 84 41/68860-0
Fax ++48(0) 84 41 /68 60— 30
info@syntacoll.de

www.innocolline.com

Importador
LEXEL S.R.L

Pte Luis Saenz Pefia 1937, CAB.A

Argentina s -

Tele-fax +54 (0)11 4305-5617 e T .
+54 (0)11 4304-5617 - e N

Director Téerico: Farm. Marta Celeste Gonzalaz - MN: 10173 s A

Producto autorizado por s ANMAT, PM-265-12 ; :
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanltarias '
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Informacién para el usua‘n'o @ ® @ & [:E] e /ﬂf ,

Lea cuidadosamente esta l’nfonnac!én paraof usuan‘o antes de utilizar Cob'acam G.

Collacare G o P e
Apdsito para heridas de c;ofégeno con géntamiclna . A /"f )

Composlclén ) > ™
Colégeno equino renaturalizado “sulfato de gentamicina

Collacare G contiene, por cm™: et
2,8 mg de colageno;

2.0 mg de sulfato de gentamicing {equwalente a 1,3 mg de gentamlcma base)

Indicaciones e - .
Collacare G se utiliza para la hemostasm topica y el tratamtento de hendas de grosor total y parclal incluidgs P
las Ulceras diabéticas, con nesgo de infeccién. \\ . :
! “' \I‘ s.\ ) !
Fd
EL S.R.L ELS\RL. 1
R JUAN_RaVA . . <y :
) tv“ oL Y AL Y
Pres. Luns Saenz Peiia 1937 (C1135AB0) C.A. BA. - ARGENTINA R .
Tel. 0800-444- 0424 Tel.{Fax: {54*1]] 4305- 5817 / 4304-5617 { 4305-5165 ., N

¢ www.lexelmedical.com info@lexelmedical.com LN
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Contraindicaciones
Collacare G no debe utilizarse en pacientes alérgicos a alguna protelna o con intolerancia a gentamitina.

No se tiene experiencia en el uso de este producto durante el embarazo o la lactancia. Por este motive, la
indicacitn de Collacare G durante el embarazo y la lactancia debe determinarse de forma rigurosa, También
debe determinarse de forma rigurosa la indicacién en pacientes con la funcién renal alterada.

Precauciones
No deben utilizarse mas de 160 cm? {una esponja de 10 x 10 cm o cuatro de 5 x 5 em, que comesponden a
130 mg de gentamicina base), en un perlode de 24 horas.

Para garantizar que se mantenga la concentracién de gentamicina, Collacare G no debe hidratarse ni
humedecerse de ninguna otra forma antes de la aplicacion.

Collacare G no debe utilizarse como sustituto del tratamiento sistémico con antibidticos an caso de infeccibén
comprobada de la herida.

Efectos secundarios

Hasta la fecha no se han comunicado efectos secundarios, Si se excede la dosis recomendada, no pueden !
excluirse por completos los efectos secundarios especificos de gentamicina, especialmente en el caso de

insuficiencia renal.

Interacciones con otras sustancias

Hasta |la fecha no se han comunicado interacciones. Si es necesario un tratamiento adyuvante sistémico con
gentamicina, ofros antibiticos aminoglucdsidos u ofros farmacos ototdxicos o nefrotéxicos, deben tenerse en
cuenta los efectos acumulativos.

Cémo se suministra
Collacare G viene envasado en belsas de apertura facil. Collacase G se ha esterilizado con dxido de etileno y - .
se suministra estéril. Consuttar la etiqueta del envase para ver el tamafio y nlmero de apdsitos.

Indicaciones de uso
Si no se ha preserito de otra manera, Coltacare G se administra como sigue:

Proparacién

¢ Collacare G debe utilizarse junto con un buen cuidado de la herida, incluyendo, cuando sea necesario, el
desbridamiento.

» Abra la bolsa y coloque Collacare G e un carnpo secoy estéfil.

« Manipule Coflacare G con cuidado, utilizando instrumentos secos ylo guantes ' Y '

« Si es necesario, torte Collacare G al tamafio adecuado. Lo

Para aplicar Collacare G

s Manipule Collacare G con cuidado, utilizendo instrumentes secos y/o guantes.

« Evite el contacto con la superficie de los tejidos hasta llegar directamente al sitio de aplicacién,

= Aplique Collacare G el la zona que va & sef iratada.

« Sinecesita alcanzar la hemostasia, como puede ser el caso después del desbridamiento, apligue ung suave
presién sobre Collacare G durante un méximo de 3 minutos hasta que la herida haya dejado de sangrar y
luego deséchelo. Aplique una nueva unidad de Collacare G si es necesario para el tratamiento de la herida
y después continde como sigue,

« En heridas secas, o si fuera necesario, humedecer la herida con solucién salina estér para ayudar a
colocar y acomodar Collacare G eh el lecho de 1a herida,

Después de la colocacién
« Cubra Collacare G con un apésito secundario adecuado,
« Collacare G puede reaplicarse diariamente o con la frecuencia recomendada por el médico.

Propiedades

Collacare G es un preducto para el cuidado de heridas y hemost.’ittco de aplicacidn tépica a base de coldgeno
reabsorbible. s
El caldgeno promueve la granulacion y epitelizacion.

La hemostasia se consigue cuando la sangre entra en contaclo con factores liberados por los tejidos y se

expone a las fibrillas de colégeno enddgenc o de coldgeno renaturalizado, como en el caso de Collacare G.

Pres. Luis Saenz Peiia 1937 (C1135AB0) CAB.A. - ARGENTINA
Tel. 0800-444-0424 - Tel.fJFax: {(54-11) 4305-5617 [ 4304-5617 } 4305-5165
L www.lexelmedical.com info@lexeimedical.com
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Las fibrillas de coladgeno renaturalizado de Collacare G premueven la adhesién y agregacion plaquetarias, lo
que acelera el procesa de coagulacién,

Se afiade gentamicina a una dosis localmente efectiva para ayudar a prevenir infecciones que podrian
producirse en &l lugar de 1a aplicacién.

Advertencias
« No utilizar si el envase estéril esta ablerto o daftado.
+ Mantener este producto fuera del alcance de los nifios.

Instrucciones de conservacidn: )
Una vez ablertos, los envases individuales de Collacare G no pueden dejarse para un uso posterior ni volver a
esterilizarse.

Collacare G no debe guardarse a temperaturas superiores a 25 *C.
No utilice Collacare G después de la fecha de caducidad.

Tamafos del producto ‘
Collacare G 5 om x 5 cm = 0,5 om (envase con 1 pieza) |
Collacare G5 cm *x 5 em » 0,5 cm {envase con 5 piezas)
Collacare G 10 cm x 10 ecm = 0,5 em (envase con 1 pleza)
Collacare G 10 cm = 10 em x 0,5 cm (envase con 5 piezas)
Coltacare G 5 em x 20 cm x 0,5 cm {envase con 1 pieza)
Collacare G 5 cm = 20 ¢cm x 0,5 cm {envase con 5 piezas)

Explicacién de los simbolos
LOT| Numero de iote

£

Nimero de pedido - = T

Fouckd  Estéril, método de esterilizacion: éxido de etiteno e “
" s AN
) 2 Fecha de caducidad 3 v l

No reesterilizable

Na rewutilizable

No utllizar si el envase estd ablerfoodaftado -~ — —. i
0 ) Loy . -

Lea cuidadosamente las instrucciones de uso el \\\ , oo . ! .

Corticne &) prospecto ' ey \31 RN o -~

Lobeoo®

Fabricante . ‘-\
'II .

X“ Condiciones de conservacién: 4 °C a 25 °C N .
.t . . -
Y :
\ III\ P " ‘I\-
, \ ! / I\.
~
“1 L] ) - 4"‘-‘./ h .
s -, - E
.
N o ) .
N - . _
‘\.1— e /.“ -
_ N _

1 1
Pres. Luis Shenz Pefia 1937 (C1135ABO) C.A.B.A~ ARGENTINA R
Tel. 0800-444-0424 - Tel.[Fax: (54+11) 4305- 5617 | 4304-5617 | 4305-5165 N

/\ - WWW. Iexelmedlcal .com mfo@fexeimeducal com
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ANEXQ II1
CERTIFICADO I
Expediente N°: 1-47—10047-1{3—3

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamen‘sos,

jm ntf ydecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
‘yi ........ 2 . Y de acuerdo a lo solicitado por LEXEL S.R.L., se autorizd la
inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Aposito para heridas, de coldgeno con gentamicina
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-324 Apositos, Germicidas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COLLACARE G.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: para la hemostasia tépica y el tratamiento de heridas
con riesgo de infeccién. Ayuda a prevenir infecciones que podrian producirse en
ef fugar de la aplicacion.
Modelo(s): 5x 5 x 0.5 cm (SGB2E).
10 x 10 x 0.5 cm (SGB1E).
5x 20 cm x 0.5 cm (SGB6E).
Forma de presentacién: envases x 1 y 5 unidades.
Periodo de vida util: 48 meses
Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Medicamento integrado al producto médico: Sulfato de gentamicina.
Materia prima de origen bioldgico: Colageno equino.
Nombre del fabricante: SYNTACOLL GmbH
Lugar/es de elaboracion: Donaustr. 24, 93342 Saal/Donau, Alemania.



Se extiende a LEXEL S.R.L. el Certificado PM-265-12, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ""2"3".‘J'U[_'”'2'9'1'4"" siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION No 5 2 2 2 !

HL»LC(L

Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
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