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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6104-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3073-19-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3073-19-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Soubeiran Chobet S.R.L., solicita se autorice la inscripciéon en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Algoplague, nombre descriptivo Apésito hidrocoloide y nombre técnico Aposito de
otro tipo, de acuerdo con lo solicitado por Soubeiran Chobet S.R.L., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos
gue figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N°IF-2020-08679053-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2286-6", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y € Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Apésito hidrocol oide.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-216 - Apdésito de otro tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Algoplague.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: Indicado en los cuidados locales de las Ulceras por presion y las Ulceras de pierna.
Algoplague border esta indicado para el tratamiento local de areas dificiles de cubrir y/o con tendencia a friccién
como sacra y talones. Algoplague sacrum esta indicado en € tratamiento de Ulceras por presién especialmente en
la zona sacra.

Modelo/s:
ALGOPLAQUE
ALGOPLAQUE BORDER

ALGOPLAQUE SACRUM



Periodo de vida Util; 3 anos.

Forma de presentacion: Envasados individualmente. Cajas conteniendo 16 apodsitos de 10 cm x 10 cm, cgjas
conteniendo 10 apdsitos de 15 cm x 15 cm y cajas conteniendo 10 apdsitos de 20 cm x 20 cm.

Método de esterilizacion: Radiacion.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Laboratoires Urgo.

Lugar/es de elaboracion: 42 rue de Longvic, 21300 Chenove, Francia.

Expediente N° 1-47-3110-3073-19-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.08.18 11:58:38 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.18 11:58:40 -03:00



Proyecto de Instrucciones de Uso

ALGOPLAQUE
ALGOPLAQUE BORDER/ALGOPLAQUE SACRUM

Apésito hidrocotoide estéril

DESCRIPCION

Algoplaque y Algoplaque Border/Sacrum son apdsitos hidrocoloides adhesivos estériles compuestos de
particulas de carboximetilcelulosa insertas en una red elastomérica y aplicadas sobre un soporte
protector de poliuretano semipermeable.

PROPIEDADES y MODO DE ACCION

Algoplaque y Algoplaque Border/ Sacrum en contacto con los exudados de la-tlcera, forman un gel
himedo de relleno que crea condiciones favorables al proceso de la cicatrizacion. Su adhesividad
alrededor de |a herida les permite permanecer adheridos durante 3-4 dias sin molestar al paciente.

Su gran elasticidad hace que estén especialmente indicados en ulceras de dificil localizacion.
Algoplagque y Algoplaque Border/ Sacrum son translicidos lo gue permite la vigilancia de la dlcera.

INDICACIONES
Algoplague est4 indicado en los cuidados locales de las ulceras por presién y las ulceras de pierna.

Algoplaque Border est4 indicado en los cuidados locales de las lesiones de dificil localizacién y/o
sometidas a frotamiento ((lceras por presidn sacras y de talén)

Algoplague Sacrum estd indicado en los cuidados locales de las tlceras por presion sobre todo de
localizacién sacra.

MODO DE EMPLEO

1. Preparacion de la Glcera: Limpiar la lesién segun las técnicas habituales. Secar cuidadosamente el
contorno de la Oleera con una compresa esteéril

2. Aplicacién del apésito: Quitar las peliculas protectoras. Aplicar el apdsito sobre la ulcera sin tension,
evitando tocar la parte adhesiva con los dedos. Alisar el apésito suavemente sobre la dicera y mas
firmemente en su periferia. Para Algoplaque Sacrum alisar el apésito al fondo del pliego del gliteo, con
la punta dirigida hacia abajo.

3. Cambio del apésito: El médico decidira la frecuencia de renovacion del apésito en funcion del
estado evolutivo de la Gicera. Empezar por despegar el conjunto del borde adhesivo y después retirar
la totalidad del apdsito. En una Gleera limpia, uniformemente lavada y tras ablacion de todos los
tejidos necréticos se puede manter&F Algbplaque y Algoplaque Border/ Sacrum durante 3-4 dias, sin
necesidad de cambio. M retirar el apdsito, el fondb de la Glcéra puede verse cubierto de un gel que
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desaparecers facilmente con un simple lavado. En una tlcera al final de la detersién, donde atin
persistan restos fibrinosos de dificil eliminacidn, la renovacidn de los apdsitos Algoplaque y Algoplaque
Border/ Sacrum debe ser méas frecuente. En ef caso de una ulcera fuertemente exudativa, la presencia
de sustancia gelatinosa por los bordes del apdsito indica la necesidad de su renovacidn.

PRECAUCIONES DE EMPLEO

La utilizacién de Algoplaque sobre una tllcera de origen venosos en los miembros inferiores no excluye
de modo alguno el tratamiento compresivo (media o venda) eventualmente prescripto.

La utilizacién de Algoplaque o de Algoplagque Border/ Sacrum sobre una ulcera por decubito no excluye
de modo alguno la realizacién de los cuidados habituales.

En caso de heridas profundas la utilizacién conjunta de Algoplaque pasta reduce la frecuencia de
renovacion de Algoplaque con la condicién de que la pasta no rellene totalmente la herida.

No utilizar en caso de deterioro de protector de esterilidad.

{*)Verificar la integridad del protector de esterilidad antes de su uso. No utilizar si ef embalaje esta
deteriorado. ’

Conservar el apdsito en posicidn horizontal

CONTRAINDICACIONES
Ulceras infectadas.

Importador: Soubeiran Chobet SRL — Ibera 5055 C1431AEI-Ciudad Auténoma de Buenos Aires-
Argentina.

Responsable Técnico: Silvio L. Gaguine - Farmacéutico

Autorizado por ANMAT: PM 2286-6
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Proyecto de rotulo
ALGOPLAQUE
ALGOPLAQUE BORDER

Apésito hidrocoloide estéril

Fabricante: Urgo Laboratories
47 rue de Longvic — 21300 Chenove - Francia.

VENTA BAJO RECETA

ESTERIL (mediante método de radiacion)
Producto médico de un solo uso

Autorizado por ANMAT PM 2286-6

Lote:
Validez:

Instrucciones de uso en el interior de este envase

Importador: Soubeiran Chabet SRL

Iberd 5055 C1431AEt —Ciudad Autdnoma de Buenos Aires - Argentina

Responsable Técnico: Silvio L. Gaguine — Farmacéutico

Autorizado por ANMAT: PM 2286-6

vy sy preedial oo

ffage In Fronss
Lesoratnies DRI AT rue da Lenpvie = 203000 Tharden « Franga

Ve

,
4
Vol

ING. ADRIAN H. FERNANDEZ
SOCIOGERENTE

DriSILNIO L.

Falmacé

ABGUINE
co

|F-2020-08679053-APN-INPM#ZANMAT

Pagina3 de8



|F-2020-08679053-APN-INPM#ZANMAT

Pagina4 de 8



Proyecto de rétulo
ALGOPLAQUE
Aposito hidrocoloide estéril

Algoplague .....cm X ..... cm — Caja conteniendo ..... apositos ***

Fabricante: Urgo Laboratories
42 rue de Longvic — 21300 Chenove - Francia.

VENTA BAJO RECETA

ESTERIL {mediante método de radiacién)
Producto médico de un solo uso

Responsable Técnico: Silvio L. Gaguine - Farmacéutico
Autorizado por ANMAT PM 2286-6

Lote:
Validez:

Instrucciones de uso en el interior de este envase

** Rotulo similar para las presentaciones:

Cajas conteniendo 16 apdsitos Algoplaque de 10cm x 10 cm.
Cajas conteniendo 10 apdsitos Algoplaque de 15cm x 15 cm.
Cajas conteniendo 10 apdsitos Algoplague de 20 cm x 20 cm.

Importador: Soubeiran Chobet SRL — thera 5055 C1431AEl-Ciudad Auténoma de Buenos Aires-
Argentina.
Responsable Técnico: Silvio L. Gaguine — Farmacéutico
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Proyecto de rotulo
ALGOPLAQUE
ALGOPLAQUE SACRUM

Apdasito hidracoloide estéril

Algoplaque Border Caja conteniendo ..... apdsitos

Fabricante: Urgo Laborataries
42 rue de Longvic — 21300 Chenave - Francia.

VENTA BAJO RECETA

ESTERIL (mediante método de radiacion)

Producto médico de un solo uso
Responsable Técnico: Silvio L. Gaguine - Farmacéutico
Autorizado por ANMAT PM 2286-6

Lote:
Validez:

Instrucciones de uso en el interior de este envase

Importador; Soubeiran Chobet SRL
Ibera 5055 C1431AEl -Ciudad Autonoma de Buenos Aires - Argentina

Responsable Técnico: Silvio L. Gaguine — Farmacéutico

Autorizado por ANMAT: PM 2286-6
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-08679053-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Febrero de 2020

Referencia: 1-47-3110-3073-19-1 SOUBERIAN CHOBET S.R.L

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.07 12:25:05 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2020-54090666-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3073-19-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3073-19-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Soubeiran Chobet S.R.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Apdésito hidrocoloide.

Codigo de identificacion y nombre técnico (ECRI-UMDNS): 15-216 - Apdsito de otro tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Algoplagque

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizada/s. Indicado en los cuidados locales de las Ulceras por presion y las Ulceras de pierna.
Algoplague border esté4 indicado para el tratamiento local de &reas dificiles de cubrir y/o con tendencia a friccion
como sacray talones. Algoplague sacrum esta indicado en € tratamiento de Ulceras por presion especialmente en
lazona sacra.

Model os:
ALGOPLAQUE
ALGOPLAQUE BORDER

ALGOPLAQUE SACRUM



Periodo de vida Util: Tres (3) afios

Forma de presentacion: Envasados individualmente. Cajas conteniendo 16 apodsitos de 10 cm x 10 cm, cgjas
conteniendo 10 apdsitos de 15 cm x 15 cm y cajas conteniendo 10 apdsitos de 20 cm x 20 cm.

Método de esterilizacion: Radiacion.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Laboratoires Urgo.

Lugar de elaboracion: 42 rue de Longvic, 21300 Chenove, Francia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-2286-6, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3073-19-1

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.18 11:56:33 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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