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Ministerio dz Sabud DISPOSICION N° 3 i ? 5
Secretaria de Politicas, . o .
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS ATRES, 1 3.ABR 2018

VISTO al Expediente N¢ 1-47-0000-18326-10-2 dei Registro de esta
Administracion Nacicnai de Medicamenios, Alimentos y Tecnologia Medica

{ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacicnes Axia Madica S.A. solicita se
autorice la in‘scripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnatogia
Médica (RPPTM)_ de estz Administracion Necioral, de un nueves preducto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidén de productos
rriedicos se en;uentran contempladas .p'or ta Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenarniento juridico nacienal
nor Disposicién ANMAT N2 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaiuacién.técnica producida por la Direccion Nacicnal
de Procuctos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que conternpla la norima legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el controi
de calidad del producte cuya inscripcidn en el Registro e solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM dal producto

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

N® 1490/92 v 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Adrninistracion Nacional de
Medicarnentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producte médico
marca Suprasorb ® A, nombre descriptivo Apdsito Alginato de Calcio y nombre
técnico Apésitos, de Otro Tipo, de acuerdo con lo solicitado por Axia Médica S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
aRTiCcULO 20.- Autc:rizanse los textos de los provectos de rotulo/s y de
instrucciones de usb que obran a fojas 6v7 y 68 a 69 ;-espectivarnente.
ARTICULO 30.~ En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por'la ANMAT PM-1001-12, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULD 40.- La. v!éencia de! Certificado de Autorizacién mencicnade en el

Articuic 10 serd por cinco {5} afios, a partir de la fecha impresa en el rnismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacionz! de Productos médicos, notifiquese al interesado,haciéndole
entrega de copia autenticada de Ié presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-18326-10-2

DISPOSICION NO 3 ﬁ 7 g

GP

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naoclonal
AMNMA'T.



Anexo lII.B
Proyecto de rotulos

Suprasorb® A - Apésito Alginato de Calcio
Codigos:

Origen: Austria

Nombre del fabricante: Lohmann & Rauscher International GMBH & Co. KG
Direccion: Westerwaldstrasse 4 -56579 Rengsdorf, Alemania.

importado por. AXIA MEDICA
Cucha Cucha 748

Teléfono: 4878-0408

Fax: 4878-0408

E-mail: axia@axiamedica.com

N° de lote:xxx
Fecha de fabricacion: xxx
Fecha de vencimiento:xxxx

Esteéril

Proteger de la luz, almacenar en lugar seco y fresco
No reutilizar:

No re esterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado o abierto
Método de esterilizacion: Ver instrucciones de uso

Director técnico: Dr.Mariano Montero Farmacéutico — MN: 11852
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1001-12
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Proyecto de Instrucciones de Uso

Suprasorb® A - Apdsito Alginato de Calcio
Codigos:

Origen: Austria

Nombre del fabricante: Lohmann & Rauscher International GMBH & Co. KG
Direccion: Westerwaldstrasse 4 -56579 Rengsdorf, Alemania.

Importado por: AXIA MEDICA
Cucha Cucha 748

Teléfono: 4878-0408

Fax: 4878-0408

E-mail: axia@axiamedica.com

N° de lote:xxx

Estéril

Proteger de la luz, almacenar en lugar seco y fresco
No reutilizar:

No re esterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado o abierto
Método de esterilizacion: Radiacidon Gamma

Director técnico: Farmacéutico Mariano Montero — MN: 11852
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1001-12
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

INDICACIONES /

o

Compresa de fibras de alginato naturales de alta capacidad de absorcion de secreciones;
para la cura de heridas de secrecion intensa tales como Ulceras, decubitos y sitios de
separacion dermoepidérmica frescos; también para heridas infectadas. Las bacterias
contenidas en el exudado son fijadas en el gel. Debajo del Suprasorb A, la herida se
mantiene constantemente humeda, el epitelio se puede desarrollar bien, el microclima ideal
acelera la curacién de la herida. Heridas profundas y cavidades de heridas se curan con
taponamigntos de Suprasorb A.

FORMAS DE USO

Cubrir completamente |la herida con el alginato y cubrir con un apédsito secundario.
Dependiendo del grado de exudacion y el aposito secundario utilizado - puede ser de hasta
5-7 dias.

El Suprasorb A no se adhiere a la herida, por io cual no se perjudica el tejido joven al
cambiar el vendaje y no se interrumpe el proceso de curacién. La absorcidn de gran
cantidad de exudado permite proceder al cambio de vendaje en intervalos mayores, en
dependencia del tipo de herida y de la intensidad de la secrecién, el vendaje de alginato de
calcio puede permanecer en la herida durante un maximo de 7 dias. Heridas profundas y
cavidades de heridas se curan con taponamientos de Suprasorb A.
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Al entrar en contacto con el exudado o sangre de una herida, el Suprasorb A forma un gel.
lones de Na+ contenidos en el exudado son absorbidos por el alginato, los iones de Ca++
son cedidos. El proceso de hinchazdn asociado hace que el Suprasorb A se adapte de
modo éptimo a los contornos de la herida.

Frecuencia de cambio:
El vendaje de alginato de calcio puede permanecer en la herida durante un maximo de 7
dias.

PRECAUCIONES
Verificar integridad del envase antes de utilizar.
CONTRAINDICACIONES

El apdsito no es adecuado para las condiciones de la herida seca o por quemaduras de 3er
grado.
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ANEXO 3
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-0000-18326-10-2
El Administrador Nacioral de la Administrazién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica {(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°
Bﬁ?s de acuerdo con lo solicitado por Axia Médica S.A., se autorizd la
inscrincion en el Ragistro Nacionall de Froductores vy Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de ur nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nornbre desc:l'iptivoz Apdsitc Alginato de Caicio
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-216-Apésites, de Otro Tipo
Marca(s) de (los) producto(s) rﬁédico(s)‘: Subrasorb ® A
Clase de Riesgo: Ll
Indicacidon/es autorizada/s: Para la cura e heridas de secrec.ié'n intensa tales
como ulceras, dectibitos vy sitios l'del seﬁaracién dermoépidermica frescos,
tambiémn pare -herid'as infectagas. Las bacterizs contenidas en el exudado son
fijadas en ei gel. Debajo del Suprasorb A, ia herida se mantiene constantemente
humeda, el epitelio:'se puede desarfdilar b-ien,'el micraclima ideél acelera la
curacion cEé la herida. Heri;:las pr'o‘fuhdés y. cavidaldes de heridas se curan con
taponarnientos de Suprasorb A,

Modelo/s: 20440, 20442« Suprasorb ® A Apdsito Alginato de Calcio, "Austria".




20445-- Suprasorb ® A Apdésito Alginato de Calcio, "Austria”.

Periodo de vida Util: 3 afios o

Forma de presentacion: por unidad

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Lohmann & Rauscher Internaticnal GMBH & Co. KG

Lugar/es de elaboracidn: Westerwaldstrasse 4, 56579 Rengsdorf, Alemania

Se extiende a Axia Médica S.A. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion del

23 ABR 201
PM-1001i-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a mﬁ, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de ta fecha ae su ernisién,
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM. AT
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