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. Disposicion
|
Nimero: DI-2017-11412-APN-ANMATHMS |

. CIUDAD DE BUENOS AIRES
| Miéreoles 8 ciie Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1541-17-1

\ i
|

VISTO! e] Expediente N° 1-47-3110-1541-17-1 del Registro de esta Adtinistracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

|
CONSIDERANDO:
Que p(Lr las presentes actuaciones la firma Laboratorios Igaltex S.R.L. solicita la revalidacion y

modlﬁcacmn del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-414- 55, denominado: Apdsito
antimicrobiano de plata y carbdn activado, marca VLIWAKTIV.

Que lo ‘sohcltado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 sobre el
Reglstro| Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
i
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
| |
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.

|
Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de

Diciembre de 2015.

|
|
Por ello;

| \ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
|

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

! DISPONE:



ARTiiIULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-414-.
55, correspondiente al producto médico denominado: Apoésito antimicrobiano de plata y carbon activado,
marca\VLIWAKTIV propiedad de la firma Laboratorios Igaltex S.R.L. obtenido a traveés de la Disposicion
ANMAT N° 3089 de fecha 01 de Junio de 2012, ia cual sera 01 de Junio 2022,

ARTI_(EULO 2°.- Autorizase la modificacion det Certificado de Inscripcion eniel RPPTM N° PM-414-55,
denominado: Apdsito antimicrobiano de plata y carbon activado, marca VLIWAKTIV.

ARTIC 'ULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones ' documento N° IF-2017-

248133|5 8-APN-DNPM#ANMAT, el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-414-55.

ARTICULO 4°.- En los Rotulos e Instrucciones de uso deberdn constar la modificacidn autorizadas.
i [ :
ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele

entrlega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direcciéon de Gestion de

Informacién Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Insarlpcmn correspondiente.
Cumplido, archivese. ,

| i
Expediente N° 1-47-3110-1541-17-1

Digitally srgnecl by LEDE Rnbenn Luis
Date: 2017.11.08 14:04'30 Al
Lecation: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia |
Médica '
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30715117564
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

\ La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma Laboratorios Igaltex S.R.L.

, la modificacién de los

.‘ datos caracteristicos correspondiente al Certificado de Inscripcidén en el RPPTM

N°® PM-414-55 de acuerdo con los datos gque figuran er|| tabla al pie, del

producto:

\ Nombre genérico aprobado: Apdsito antimicrobiano de plata y carbén activado
| Marca: VLIWAKTIV.

| Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3089/12 de fecha 01 de Junio de 2012.

“Tramitado por expediente N® 1-47-1090-12-3,
|

| DATO | -
| IDENTIFICA DATO AUTORIZADO hg%gﬁ;?éfé?gr\l/
I TORIO HASTA LA FECHA AULTORIZ ADA
A MODIFICAR
|Vigencia del i
Certificado de
\?‘{fg:tzaagf” 01 de Junio de 2017 01 de Junio de 2022
.Productos '
‘Médicos ‘
| Lohmann & Rauscher GmbH
Kirchengasse 17, 2525
‘ Schonau a.d. Triesting, Austria.
| Lohmann & Rauscher (Compresa absorbente de
| Rabricante/s | International GmbH & Co. KG carbdn activo con plata).
Y Lugar/es de | WesterwaldstraBe 4, 56579
elaboraaon Rengsdorf, Alemania. Lohmann & Rauscher GmbH &
1 Co. KG Irlicher Str. 5556567
ll Neuwied - Alemania.
\ (Taponamiento de carbén
|

activo con plata).

IF-2017-24813358-APN-DNPM#ANMAT
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Modelo/s.

a
a

Carbdn Activado impregnada
con Sales de Plata Viiwaktiv AG
— Origen: Austria.

Cuerda de Carb6n impregnado
con Sales de Plata Viiwaktiv AG
- Origen; Alemania.

Compresa absorbente de tela de

20700 Taponamiento de
carbén activo con plata
6,5x10cm.

20701 Taponamiento de
carbdn activo con plata
10x10cm.’

20702 Taponamiento de
carbon activo con plata
10x15cm. .

20705 Compresa
absorbente|de carbén activo
con plata 10x10cm.

20706 Compresa absorbente
de carbdn activo con plata
10x20cm. |

20707 - Compresa -
absorbente de carbén activo
con plata 20x20cm.

IPeriodo de
Vida Ut
[

3 Afos.

5 Afos.

.

i
| .El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado,

'llsxpediente NO 1-47-3110-1541-17-1

IF-2017-24813358-APN-DNPM#¥ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
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! 'l. Hoja Adicional de Firmas ° ,
o Anexo

| N .
Nuameroi IF-2017-24813358-APN-DNPM#ANMAT

| CIUDAD DE BUENOS AIRES
| ] .
Cod

Viernes 20 de Octubre de 2017
Referenc{a: 1-47-3110-1541-17-1
|
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