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Disposicién

Nimero: DI-2018-2985-APN-ANMAT#MSYDS *

CIUDAD DE BUENOS ATRES '
Miéreolés: 26 de chmmbre de 201 8 Do
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Referencia: 1-47-3110-333-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-533-18-8 del Registro dc esta Admmlstracmn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y " .-

. T .0
4 T 1 ‘.

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento

juridico nacmnal por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementanas .o g
') : .

Que consta la evaluacién técnica produo:da por la Direccién Nacional de ‘Productos Méfhcos enla quc
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla:la norma legal v:gente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion. y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;
v d . N i
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon 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 Urgotul Absorb, nombre descriptivo Apésito hidrocelular
lipido-coloide y nombre técnico Apdsitos de Otro Tipo, de acuerdo con lo solicitado por Soubeiran Chobet
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de mstrucc1ones de uso que obran en
documento N°IF-2018-49541528-APN-DNPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber4 figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2286-3", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 4°.- Extiéndase ¢l Certificado de¢ Autorizacién ¢ Inscripciéon en el 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 1a fecha de
la presente disposicion. o !

T -t .
- ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productolre'sy Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar ¢l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Apdsito hidrocelular lipido-coloide. o !

Cadigo de identificacién y nombre téenico UMDNS: 15-216 - Apésitos de Otro Tipo.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Urgotul Absorb.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: Indicado en el tratamiento de todas las heridas exudativas crénicas (Alceras por
presion, ulceras de pierna, pie diabético) y agudas (quemaduras de segundo grado, dermoabrasiones,
heridas traumaticas, heridas postoperatorias), asi como en el tratamiento local de apoyo de las heridas
cancerosas en asociacién con su tratamiento especifico; el formato talon esté indicado en el tratamiento de
todas las heridas exudativas localizadas en los talones: heridas cronicas (ej: lceras por presién del talén),
heridas agudas (quemaduras de¢ segundo grado, dermoabrasiones, heridas traumdticas, heridas
postoperatorias. '

En razén de su caracter no adhesivo estd recomendado en el tratamiento de las heridas que presentan una
piel perilesional fragilizada

Modelo/s: N/A. l
Periodo de vida atil: 3 afios.

Forma de presentacion: Cada envase primario contiene un aposito estéril.




Cada envase secundario contienc: 10 apdsitos de 15 cm x 20 cm, 16 apésitos de 13 cm x 12 em, 10 apésitos
de 10 cm x 10 cm, 10 apositos de 6 cm x 6 cm o 5 apdsitos formato taldén de 12 cm x 19 cm.

Meétodo de esterilizacion: Radiacion Beta.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratoires Urgo.

Lugar/es de elaboracién: 42 rue de Longvic —21300 — Chenove - Francia.
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URGOTUL ABSORB — Proyecto de Rétulo

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

Importador: Soubeiran Chobet SRL
Ibera 5055 C1431AElI —Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

Urgotul Absorb
Aposito hidroceiutar lpido-coloide
Contenido: ....[cantidad) ap&sitos de 15 cm x 20 cm. **

ESTERIL (mediante método de radiacién beta)

Producto médico de un solo uso
No utilizar si el envase se encuentra dafiado .
No reesterilizar |
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger de la ﬁumedad. No exponer al sol.
Venta libre B |
! Responsable Técnico: Silvio L. Gaguine- Farmacéutico

Autorizado por ANMAT PM 2286-3

Lote:
Validez:

"f;'(_f“ STERILE[ R | ® [Iﬂ

** Rdtulo similar para las presentaciones:

Urgotul Absorb Cajas conteniendo 10 apdasitos de 6 cm x 6 cm.
Urgotul Absorb Cajas conteqiendo 10 apdsitos de 10 cm x 10 cm.
Urgotul Absorb Cajas contenigndo 10 apdsitos de 13 cm x 12 cm.
Urgotul Absorb Cajas conteniendy 10 apésitos de 15 cm x 20 cm.
Urgotul A rﬁén Cajas conteniepdo 5 apésitos de 12 cm x 19 cm.
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@ AFGSITO HIDROCELULAR LIPIDO-COIDIDE Venta Libre [

Urgotu Absorh es un apbsito absorbente de tipo hidrocelular, basado en la tecnologia TiC-contadt, innavadén del
los Laboratoelos Urgo. i
La teenclogia TLC-cantact consiste en ensamblas una compresz de peliurstano con una matriz lipido-coloide
micra-adharente, que facilitz la colocacidn, la retirada no traumstica y la recolocecién del apésito por sus!
propiedades de micro adherencla }
Urgotut Absorh esté formado:

- de una masa lipido-cofoide micro-adherente en contacie can la herida, depositada sobre una compresa de |

poliuretang abiserbente,
- de un scporte no tejids de polluretanc eldstico. !

+ En presencia de bos exudados, las particulas hidrocoloides obtenidas por la TLC-contact se gelifican y forman un film
liplde-cotolde en lainterfase herida/apcsita.
De tado ello resultan unas propledades especificas:
- mantenimienta de un media himedo favorable ala cicatrizacién, i
- relirada no raumdtica para los tefidos neofoimados,
- carécter indoloro para el paciente de fa renovaclon del apésito,
- respste de la piel peridestanal. !
© mpresazhsorbente asegura un drengje éptimo de fos exudados, protegienda fz piel peri-leslonal de todo
1enn de maceradidn, |
+ ‘trsuports s flexible, adaptable y muy confortable, lo que permite tna buena adaptacion del apésito a los relieves | .
anatdmicos de fa herida.
« El apésito miao-adherente facilita las curas en términos de practicidad y de observancia def tratamiente. }
INDICACIONES '
Urgotul Absork esta indicado en el tratamiento de todas las heridas exudativas cronicas (dlceras por presion, ilceras|
de pierna, pie diabético) y agudas (quemaduras de 2° grado, dermoabrasiones, heridas trauméticas, heridas,
post-operatorias...}, asi como en ¢f tratamienta Tacal de apoyo de las heridas cancerosas en asocacion con su'
tratarnienta especifico. |
Urgotul Absorb Talbn estd indicado en el tratamietito de todas fas heridas exudativas localizadas en los tafones :
heridas crénicas fef; Glceras por presion del taldn), heridas agudas fquemadutas de 2° grade, dermoabrasiones!
hetidas traumaticas, heridas post-operaterias...|. -
En razbn de su cardcter no adhesivo, Urgotul Absorh y Urgotul Absorb Talén estén recomendados en el
tratariento de las heridas que presentan una piel peri-lesionaf fragilizada. I
MODODEEMPLEQ
+ Preparaciondelafesidm . ]
FORMA STANDARD Y FORMA TALON |
- Limpiar la lesién seqiin el protocoko de cura habltual, enjuagando despuss con suero fisloléglea. En caso de utiizadon !
previa de antiséptico, enjuagar cuidadosamente 12 losién con suera Rslokdgico antes de 1 aplicacitn del apdsito. i
- Sacar cuidadosamente la piel peridesional
« Aplicacin del apésito: i
Urgotul Absorb y Urgotut Abserb Taldn pueden ser recortados con materiaf estéril para adaptar, si fuera necesario,
sutalla a la herida. . !
- FORMA STANDARD
- Retirar las afetas de proteccidn.
- Apficar fa cara mi¢to-adherente del apésito Urgotul Absork sobre la lesion.
- Bl apésito puede ser colocado bajo comprasién, si esta fuese preserita.
- Mantener el apdsito con una venda de fjacién.
F~ STALON
isito tlene la farma de una flecha. Retirar fas aletas de proteccidn y situar el talon en el centro de la cara
wnwro-adherenta del apésito [parte estrecha de 12 flecha). !
- Tijarla parte posterior de |a flecha a nivel del tendor de Aguiles.
- Aplicar cuidadosamente las partes laterales del apsita a un lado y etro del pie. |
- Mantener situado el apdsito con una venda de fijacidn. :
« Renovadn del epdsite: I
- Urgotu! Alsorb y Urgotul Absarb Talén deben rencvarse cada 2a 4 dias en funcion del volumen de log exudados |
y del estado clinlco dela lesidn. ’
- Urgotul Absork y Urgetul Absorb Talén pueden dejarse colocados hasta 7 dias bajo compresion multicapaenlas !
{lceras de pierna de origen venose, £n caso de prescripein asoclada y justificada por la evolucién clinicada la hesiém.i
£ 10 LEQ
+ L2 mas4 lIpido-coloide micra-adherente de Urgotul Absarb se adhiere a los guantes quirdrgicos de litex, par l2
que se recomienda manipular el producto evitands el contacto con (a ¢ara enducida, o utilizando pinzas estérifes.
+ En presencia de signos ciinicos de infeccidn Jocal, y siempre segin criterio médico, el tratamiento puede ser . |
reemplazado par un apdsite antibacterizno. ,
« Urgotul Absorb no debe ser utilizade en cdmaras hiperbéricas. i
« Acondicionamiento individual estésil de un sala use: b réltilizaclén de un praducto de un salo uso puede provocar ;

i

riesgos de infeccién,
« "Verlficar la integridad def pratector de estedlidad antes de suaso. No ulilizar si ef embalaje estd deteriorado. i . NE
+ No reesterilizzr & apasito. SUVI - a Ut
CONTRA-INDICACIONES = | ) GE
; D
Sensibifidad conodda al produ pIAE TE| -
ne 108!

fmportedor: Scubgiren Chobet SRL herd 5055 CR4ITAE:

" Responsatite Técrfro: Sikio L Gaguine; Farmacéatio
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: [F-2018-49541528-APN-DNPM#ANMAT

e

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3116-533-18-8

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Oiggtally signed by GESTION DOCLIMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIQ DE MGDERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sefialNumber=CUIT 30715117564

Date’' 2018.10.04 11:47.15 03'00"

Marianc Pablo Manenti
Jefe I
Direccion Nacienal de Productos Médicos

Administracién Nacional de Mcdicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica

Oigitally 4igned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION OOCUMENTAL ELECTRONICAY GDE, ¢=AR.
azMINISTERIC DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERMIZACIOH ADMINISTRAT VA, strieiNurmtdr=CUIT

30715117564
Dats 20118,10.04 11 £7,18 0300
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Expediente N°: 1-47-3110-533-18-8

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Soubeiran Chobet S|

Médica

R.L., se

autoriza la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos He

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes d'é€3§

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Apdsito hidrocelular lipido-coloide.

N

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-216 - Apositos de Otro Tipo.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Urgotul Absorb.

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Indicado en el tratamiento de todas las
exudativas crénicas (Ulceras por presién, Ulceras de pierna, pie diabético) y
(quemaduras de seguhdo grado, dermoabrasiones, heridas traumaticas,

postoperatorias), asi como en el tratamiento local de apoyo de las

T

Hé

heridag

agudasi

heridas

heridas

cancerosas en asociacién con su tratamiento especifico; el formato tajén esta

indicado en el tratamiento de todas las heridas exudativas Iocalizadas‘s

talones: heridas crénicas (ej: Ulceras por presion del talén), heridas

Wies

en leos

agudias

Te!l. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblicica Argentina

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sade INAL Sede Préd. Medicos
Av, de Mavo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA © Av, Belgranfp 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deigeg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deie|g. Santa F&
Remedios de Escalada de QObispo Trejo 635, Ruta Naclonat 117, km.10, Rogue Gonzadlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdeba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de 1 Santa Fé,
Prov, de Mendeza Prov. de Cordoba " Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santé%
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(quemaduras de segundo grado, dermoabrasiones, heridas traumaticas, heridas

postoperatorias.

En razén de su caracter no adhesivo estd recomendado en el tratamiento de las

héridas que presentan una piel perilesional fragilizada
_fj{f“@d‘elo/s: N/A.
- Beriodo de vida Gtil: 3 afios.

Forma de presentacién: Cada envase primario contiene un apésito estéril.
Cada envase secundario contiene: 10 apdsitos de 15 c¢m x 20 cm, 16 apositos de 13
cm X 12 c¢cm, 10 apédsitos de 10 cm x 10 cm, 10 apodsitos de 6 cm x 6 cm 0 5

apositos formato talén de 12 cm x 19 cm.

Método de esterilizacién: Radiacion Beta.

Bt :

.Eondicién 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.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-2286-3, con

ik

L]

B -, . . ~ . . . ex .
una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de |la Disposicion autorizante.

P
_‘Expediente N© 1-47-3110-533-18-8
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