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BUENOSAIRES, o 3 JUN 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-11020-13-5

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

del Registro de esta

y Tecnología Médica

s

Que por las presentes actuaciones VALUGE S.A. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios' característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

NewGel+E, nombre descriptivo gel de silicona y nombre técnico Gel, de acuerdo

a lo solicitado por VALUGES.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de

la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 66-68 y 69-70 respectivamente, figurando

como Anexo Ir de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

,U' precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1947-3, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Il Y IIl. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO1-47-11020-13-5

DISPOSICIÓN NO

jm
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Dr. OlTO A. ORSINGHER
Sub AdmlnistraOOT Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO I

. DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOSdel PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .

36, 1
Nombre descriptivo: gel de silicona.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-584 Gel.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NewGel+E.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: el gel de silicona está diseñado para el tratamiento

de todo tipo de cicatrices (queloides, hipertrofias, por quemaduras, traumatismos

y cirugías).

Modelo(s): NGO-800 Gel de silicona transparente pequeño, NGO-810 Gel de

silicona transparente grande.

Forma de presentación: por unidad, tubo por 15gr y 30gr.

Período de vida útil: 3 años.

Condición de venta: Venta libre.

Nombre del fabricante: NewMedical Technology, Inc.

Lugar/es de elaboración: 310 Era Drive, Northbrook, IlIinois 60062, Estados

Unidos de América.

Expediente N° 1-47-11020-13-5

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

............3..6.., ...1:....
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Anexo 111.8
Proyecto de Rótulo

Etiqueta primaria (pomo del producto)

NewGel+ E

Gel de silicona avanzado para cicatrices

NGO-800: Contenido neto: 15 gramos

NGO-810: Contenido neto: 30 gramos

Lote: #

Fecha de vencimiento: añol mes
Tres años a partir de la fecha de fabricación

CE Representante autorizado en la Comunidad Europea

Uso:

Reduce, aplana y desvanece las cicatrices tanto antiguas como recientes.

Alivia el malestar y picazón producidos por las cicatrices.

Ayuda a prevenir la formación de cicatrices.

Instrucciones:

Lave y seque el área que desea antes de cada aplicación de NewGel+E.

Aplique una delgada capa de gel NewGel+E en el área que desea tratar y masajee

suavemente. Permitir que seque.

Aplicar 2 veces por día durante 8 - 12 semanas.

Almacenar entre 15 y 27°C.

4/211
S .GARClA8RAGA
MN 6798

DIRECTOR TECNICO

Precauciones:

Solo uso externo. Evitar el contacto con los ojos. No usar sobre heridas abiertas.

Si se produce irritación, discontinúe su uso y consulte con su médico.

Mantenga lejos del alcance de los niños.

SE8ASTIAN paLITO
APODERADO



Ingredientes:

Siloxanos polimerizados (gel de siliconas). Tocoferol (vitamina E).

NewMedical Technology, Inc. 310 Era Drive Northbrook, Illinois 60062, Estados Unidos de

América

Estuche

NewGel+ E

Gel de silicona avanzado para cicatrices

NGO-800: Contenido neto: 15 gramos

NGO-810: Contenido neto: 30 gramos

Es eficaz sobre todo tipo de cicatrices, tanto antiguas como recientes.

Clínicamente probada para reducir y desvanecer cicatrices

Recomendada por médicos y terapeutas.

Para todo tipo de cicatrices incluso las provocadas por procedimientos quirúrgicos, acné y

quemaduras

Instrucciones:

Lave y seque el área que desea antes de cada aplicación de NewGel+E.

Aplique una delgada capa de gel NewGel+E en el área que desea tratar y masajee

suavemente. Permitir que seque.

Aplicar 2 veces por día durante 8 - 12 semanas.

Ver instrucciones de uso dentro del envase.

Precauciones:

Solo uso externo. Evitar el contacto con los ojos. No usar sobre heridas abiertas.

Si se produce irritación, discontinúe su uso y consulte con su médico.

Mantenga lejos del alcance de los niños.

Ingredientes:

Siloxanos polimerizados (gel de siliconas). Tocoferol (vitamina E).

{B£W»)
VALUGE S.A.
SEBASTIAN POLlTO

APODERADO
5/21



Lote: #

Fecha de vencimiento: añol mes

Tres años a partir de la fecha de fabricación

FABRICADO POR:

NewMedical Technology, Inc. 310 Era Orive

Northbrook, IlJinois 60062, Estados Unidos de América.

CE Representante autorizado en la Comunidad Europea

Atención, véanse instrucciones de uso.

6
~ No estéril
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Intervalo de temperatura: Entre 15' y 27 'C.

DIRECTOR TECNICO: Farm. Carlos R. Garcia Braga MN 6798

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1947-3

6121

Aires, Argentina.

ij~ CAO.O' ,~:~~""' ••
SEBASTIAN POLlTO DIRECTORTECNICOAPODERADO

IMPORTADO POR:
VALUGE S:A.
Leandro M. Alem 822 4' piso, Ciudad Autónoma de Bue

Condición de venta: Libre



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

NewGel+

Solución en el tratamiento de las cicatrices

INSTRUCCIONES DE USO

Descripción:

f.'~6~'l ,

El gel NewGel+E es un gel de silicona de calidad medicinal y de secado rápido que no genera

sensibilización. Posee vitamina E incorporada para contribuir a suavizar, aplanar, alisar y

hacer desvanecer las cicatrices.

Es eficaz sobre todo tipo de cicatrices, tanto antiguas como recientes.

Se formuló para aplicarse sobre todo tipo de piel.

El gel NewGel+E, suave y no sensibilizante, es seguro para aplicarlo en niños.

Elimina el malestar y la comezón asociados con algunas cicatrices.

El gel NewGel+E se seca para formar una capa delgada y flexible de silicona resistente al

agua; de este modo, genera una barrera de protección con el entorno ideal para tratar y

reducir las marcas de cicatrización. El gel NewGel+E opera mediante una combinación de

oclusión (sella ia cicatriz contra la exposición al aire) e hidratación.

El gel NewGel+E es ideal para aplicarlo sobre el rostro, las articulaciones, las manos, las

rodillas, los codos y otras áreas del cuerpo que requieran gran flexibilidad.

Indicaciones:

El gel NewGel+E está formulado para usarse en el tratamiento de todo tipo de cicatrices,

incluso hipertróficas y queloides, aquellas que son consecuencia de procedimientos

quirúrgicos, traumatismos, accidentes y quemaduras.

Contraindicaciones:

El gel NewGel+E está contraindicado en pacientes con sensibilidad comprobada a la silicona.

NO SE DEBE APLICAR SOBRE HERIDAS ABIERTAS NI SOBRE PIEL RESQUEBRAJADA

Instrucciones generales de uso:

Lave y seque el área que desea tratar cada vez que se aplique ei gel NewGel+E.

Apiique una delgada capa de gel NewGel+E en el área que desea tratar y masajee

suavemente.

Aplíquese el gel NewGel+E al menos dos veces al dia. Se recomienda volver a aplicar

después de ducharse, nadar o hacer ejercicios. ~ JI}./'J

j O v;. V , /

\1~~.~ARLO R~ARCIABRAGA
SEBASTIAN POLlTO MN 6798

APODERADO DIRECTORTeCNICO

7/21



Una vez seco, el gel NewGel+E se puede cubrir con tela, cosméticos, bloqueadores solares

vendas.

Almacene el gel NewGel+E en un lugar seco y fresco cuando no lo use.

No use el gel NewGel+E debajo de láminas NewGel+; de lo contrario, la lámina de NewGel+

pierde su capacidad de adhesión. Use el producto de forma separada y asegúrese de que el

sitio de la cicatriz esté limpio y seco antes de aplicar una lámina NewGel+.

Período de tratamiento recomendado:

8 a 12 semanas. El tratamiento de cicatrices más antiguas puede llevar más tiempo.

Para obtener resultados óptimos: El gel NewGel+E se debe usar en combinación con una

lámina NewGel+ para lograr un tratamiento de 24 horas.

Precauciones:

Para uso externo únicamente. En caso de manifestar sarpullido o comezón, interrumpa la

aplicación del producto y comuníquese con su médico. Evite el contacto directo con los ojos,

las membranas mucosas, las quemaduras de tercer grado y las heridas abiertas. Mantenga el

producto alejado del alcance de los niños.

CE
FABRICADO POR:

NewMedical Technology, Inc.

310 Era Orive

Northbrook, lIIinois 60062, Estados Unidos de América.

8/21

.GARCIAI'lMGA
MN 679~

DIRECTon iECNICO

+f]ww
VALUGE S.A.
SEBASTlAN paliTO

APOOERAOO

DIRECTOR TECNICO: Farm. Carlos García Braga MN 6798
AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1947-3
Condición de venta: Libre
IMPORTADO POR:
VALUGE SA
Leandro M. Alem 822 4' piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

valuge@valuge.com.ar

mailto:valuge@valuge.com.ar
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-11020-13-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

'3"'6'''''''1 ' y de acuerdo a lo solicitado por VALUGE S.A., se autorizó la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: gel de silicona.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-584 Gel.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NewGel+E.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: el gel de silicona está diseñado para el tratamiento

de todo tipo de cicatrices (queloides, hipertrofias, por quemaduras, traumatismos

y cirugías).

Modelo(s): NGO-800 Gel de silicona transparente pequeño, NGO-810 Gel de

si/leona transparente grande.

Forma de presentación: por unidad, tubo por 15gr y 30gr.

Período de vida útil: 3 años.

Condición de venta: Venta libre.

Nombre del fabricante: NewMedical Technology, Inc.

Lugar/es de elaboración: 310 Era Drive. Northbrook, Illinois 60062, Estados

Unidos de América.
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Se extiende a VALUGE S.A. el Certificado PM-1947-3, en la Ciudad de Buenos

Aires, a 4 ' siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de

la fecha JJ ~ J~~itn~1 1 A
DISPOSICIÓN N° 3 6 4

. i'}~J(,

~

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrado. NacIonal

A.:N.M.A.T.
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