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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año dcl Centenario de la Refonna Universitaria

Disposición

Número: DI-2018-2985-APN-ANMAT#MSYDS

Referencia: 1-47-3110-533-18-8

mUDAD ÚE'BUENOS AIRES.
Mié~olés26d~ Dici~mbre :d~201s'

,'o ,':, ....;.,: .. '.;~ ..l.l
,
!'•

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-533-18-8 del Registro dc esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y .•, . ,

CONSIDERANDO:
,

Que por las presentes actuaciones Soubeiran Chobet S.R.L. 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 eómplénientarias;. j. •

"1 '.' 1

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirccción Nacional de'!pro~~~\oS<¥~¡cos; en la qu~
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 cálidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita. . I
Que corresponde autorizar la ínscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la SOliCitud.¡

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

Por ello;
. , .

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Autorízasc la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca Urgotul Absorb, nombre descriptivo Apósito hidrocelular
lípido-coloide y nombre técnico Apósitos de Otro Tipo, de acuerdo con lo solicitado por Soubeiran Chobet
S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones.de uso que obran en
documento N"IF -2018-49541528- APN-DNPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-2286-3", con exclusión dc toda otra lcycnda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndasc cl Ccrtificado dc Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados cn esta disposición.

ARTÍCULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de lá fecha de
la presente disposición. . . ., . ¡..

, . " '. . . I .
ARTICULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de ProductoreSy Producto.s deTecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiqueseal interesado; Jlaciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de' uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar cl legajo correspondiente. Cumplido, archívesc.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERlSTICOS

Nombrc descriptivo: Apósito hidrocelular lípido-coloide.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-216 - Apósitos de Otro Tipo.

Marca(s) de (los) produeto(s) médieo(s): Urgotul Absorb.

Clase dc Ricsgo: III

Indicación/es autorizada/s: Indicado en el tratamiento de todas las heridas exudativas crónicas (úlceras por
presión, úlceras de pierna, pie diabético) y agudas (quemaduras de segundo grado, dermoabrasiones,
heridas traumáticas, heridas postoperatorias), así como en el tratamiento local de apoyo de las heridas
cancerosas en asoeíaeión con su tratamiento específico; el fOffi1atotalón está indicado en el tratamiento de
todas las heridas exudativas localizadas en los talones: heridas crónicas (ej: úlceras p'or presión del talón),
heridas agudas (quemaduras de segundo grado, dermoabrasioncs, hcridas traumáticas, heridas
postoperatorias.

En razón de su carácter no adhesivo está recomcndado en el tratamicnto de las heridas que prcsentan una
picl perilesional fragilizada

Modelo/s: N/A.

Periodo de vida útil: 3 años.

Forma de presentación: Cada envase primario contiene un apósito estéril.



~~-----~-------------------------------------

Cada envase secundario contiene: 10 apósitos de 15 cm x 20 cm, 16 apósitos de 13 cm x 12 cm, 10 apósitos
de 10 cm x 10 cm, 10 apósitos de 6 cm x 6 cm o 5 apósitos formato talón de 12 cm x 19 cm.

Método de esterilización: Radiación Beta.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratoires Urgo.

Lugar/es de elaboración: 42 rue de Longvic -2 J 300 - Chenove - Francia.

Expediente N° 1-47-3110-533-18-8

~~%~.~~1~~i4~~9S~~81doHorado
Localion: Ciudad Autónomo do Buol105 Airas

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrodor
Administración Nacional df: Medicamentos. Alimentos y Tecnología
MédiCll
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URGOTUl ABSORB- Proyecto de Rótulo

Fabricante: Urgo laboratories
42 rue de longvic - 21300- Chenove - Francia.

Importador: Soubeiran Chobet SRl
Iberá5055 C1431AEI-eiudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina

Urgotul Absorb

Apósito hidrocelular Ilpido-coloide

Contenido: ....(cantidad) apósitos de 15 cm x 20 cm .••

ESTERll (mediante método de radiación beta)

Producto médico de un solo uso

No utilizar si el envase se encuentra dañado

No reesterilizar

Conservar a temperatura inferior a 25"C. Proteger de la humedad. No exponer al sol.

Venta libre

, Responsable Técnico: Silvia L.Gaguine- Farmacéutico

Autorizado por ANMAT PM 2286-3

Lote:
Validez:

•• Rótulo similar para las presentaciones:
Urgotul Absorb Cajas conteniendo 10 apósitos de 6 cm x 6 cm.
Urgotul Absorb Cajas cont iendo 10 apósitos de 10 cm x 10 cm.
Urgotul Absorb Cajas conten, do 10 apósitos de 13 cm x 12 cm.
Urgotul Absor~..•9ias contenien 10 apósitos de 15 cm x 20 cm.
Urgotu! A rDtalón Cajas conteni do 5 apósitos de 12 cm x 19 cm.

AN CHOBET S.R.L.

I EDUARDO C. R. VERARDOng.
SOCIO GERENTE

Página I de 2

•

AT

____ J



UrgoTul ABSORB
.- APÓSITO HIDROCELULAR LlpIOO-eOLOIDE Venta Libre
DESCRIPCIÓN' !
.Urvotul Absorb es un apósito absorbente de tipo hldrocelular. basado en la tecnologiil TlC.contact, innovadón de
los labDIatorlos Urgo. ¡
lil 1&1'I0109íaTlC-ronlac.1 consiste en ensamblar una compresa de poHuretano con una matriz ¡¡pido-coloide
miao-adherente, que facilita la colocación, la retirada no traumática y la recolocatión del apósito por susl
propiedades de micro adherencia ¡
Urgotul Absorb esta formado:
• de una ma5a IIp!dl)-cololde mlcro-adherenle en contacto con la l\erk:la,depositada sobre una compre~ de ¡

potiuretarro absorbente,
- de un soporte no (ejldade polJuretano elástico. I
PROPlfPAPES í
• En presencia de los exudado>, las parUculas hidrocoloides obtenidas por la llC-contact segelifican y fl)l'man un film

lipldo-cololde en la interfilse heridil!apósjto. I
De todo ello reSllltan unas propledade$ especffiw:

- maf'ten;mlento de un medio hlimedofavorable a la dCillrizaci6n,
• retirada 00 traumática paril los t!'jidos neoformados,
- carácter Ino'olOlo para el paciente de la r!r\ovaclón del apósito,
• r~pelo de la piel perl.4esionaL
-' "llpresa absorbente asegura un drenaje óptimo de to~ exudados, protegIendo la piel peri-Je$lonal detodo

leno de maceración .
• 'tr )lJporte ~ flexible, adaptable y muy confortable, lo que permite una buena adaptación del ap6$lto a los relieves

anátómkos de la herida .
• Elapósito micro-adherentefadlita lasc.ur3$ en términos de practicidad y de observancia del tratamiento. ¡
INPKACiONES
Urgntul Absorb está indkado en el tratamiento de lodas las heridas e~udatiy¡¡s crónl~~ (úlceras por presi6n, úlcerasl
de pierna, pie diabético) y agudas (quemaduras de 2" grado, dermoabrasiont'S, heridas traumáticas, heridasl
post-operatorias ... 1, asi CO~lOen el tratamIento focal de apoyo de las heridas cancero~s efl asoci<lción con su'
tratamiento especifico. , I
Urgotul Absorb Telón está indicado en el tratamiento de todas las hendas exudatlvas localizarlas en los tafones;
heridas cr6nica's jej: úlceras por presión del talón), heridas agudas 'qu('madlllas de 20 grado, dermoabrasiones,i
heridas traumáticas, herida~ post-operatorias ... 1. ' ,
En raz6n de su carácter ncl adhesivo, Urgotul Absorb y Urgowl Absorb Telón están recomendados en ell
tratamIento de las heridas que presentan una piel peri-lesional fragilizada. I

M2MP~Ell
, Prepuadón dela lesión: 1
FOIlMA STANDARD Y FORMA TALÓN I

.. limpiar la lesión ~9tin el protocolade cura habitual, enjuagando después con suero fiSlológ!co.En mode utltlZadór¡ I

previa de ar¡ti~éptko, enjuagar culdadosamenf\" la le~i6n (on suelO fislológlco antes de laaplicaci6n del apósito. i
• Secar cuidado~~tl" la piel peri-lesional.
'Apllacilindelllp6útD: I
Urgotul Absorb y Urgolul Absorb Talón pueden ser recortados con material estéril para adaptar, si fuera necesario"
~u talla a la ~erida. I
FORMA STANDARD
- Retirar la~aletas de protección.
_ Aplicar la cara micro.adhPrtmte del apósito Urgotul Absorb sobre la II!-~ión.
- Elapósito puede ser colocado bajo compresión, si esta fuese prescrita.
- Mantener el ap6sito con una venda de ftjación.
P" . "\lAL6N

~I!o tiene la forma de una necha. Retirar las aletas de protección y sItuar el tal6n en el centro de la cara
I,,,~ro-adherente del apósito {parte e5tr~ha de la flecha}.

• fijarla parle' posterior de' la flecha a nilll'1del tendór. de AQuiles.
- Aplicar cuidadosamente la1 partes laterales del apósito a lln lado y otro del pie.
* Mantener situado el apósito con lIM ••.enda de fijación .
• Renovadón del apósito:
- Urgotul Abso,b yUrgotulAbsorb Talón deben renovarse cada 1a 4 días en función del yolu~en de los exudados I

y del estado dioicode la lesi6n.
_ UrglltulAbsorb y Urgotul AbsomTillón puedeon dejarse colocados hasta 7 días bajo compreSIón multicapa eonlas !

ulceras de pierna de origen venoso, en caso de prescripción asociada y ju~tificada por la evolución dlnlca de la lesiÓf1..
PRECAUCIONES DE mf.@ I
• Lamad lIpioo-eoloide micro-adherente dI:'UrgotulAbsorb se adhiere a losguant~ qulrlÁrgicos de látex, por la

que se recomienda manipular el producto e'>'itando el contacto con la cara enduclda. o utmzando pinzils estériles .
• En pre~ell(la de si9no~_dinfcos de infección local, y siempre segun criterio medico, el tratamiento puede ser

reemplazado por un apósito antibacteriano,
• UrgotulAbsorb no debe ser lItilizado en cámaras hlperbilrlcas .
• Acondicionamiento individual estéril de un solo uso; la re'utillzaclón de un producto de un solo uso puede provocar 1

riesgos de inft'cci6n. '\.
• ('Verificar la Integridad del prot~dor de esterilidad antes de suuso. No ulillzar si el embalaje está deteriorado. 1
• r-rorees1erilfur el apósito
CONTRA-INDICAOONES
Sensibilídad conodda al prodll

50UBEIRAN CHbBEf S.iU ..
In9. EDUARDO C. R. VERARDO

SOcto GERENTE

IF-2018-49541528-APN-DNPM#AN AT
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Ccntenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-49541528-APN-DNPM#ANMAT

Referencia: 1-47-3110-533-18-8

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2¿ 18

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

Oigltally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GDE, c=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou"'SECRETARIA DE MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, senalNumoo •.••CUIT 30715117554
Date' 2016.10,04 11;47:15 -03'00'

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Oig;tllI)I'~ by GESTION DOCUMENTAL ELEG RONICA_

'"0'1: cn_GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA GOE,O_AR
a_MINISTERIOOE l.lOOERNlZACJON, ou=SECR AAIADE
MODERNIZACION "'OMINISTRATNA, •• ".IN" ,_CUIT
3071511156.
Doto' 2018,10.00 11 <7,18 ~3.~O



Secretaria de
Gobierno de Salud

&. Ministerio de Salud y Desa ¡rollo Sodal
~ Presidencia de la;Nación

I

,"";~

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Apósito hidrocelular lípido-coloide.

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN I ' , \'J

Expediente NO: 1-47-3110-5133-18-8

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología I Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Soubeiran Chobet Si.R.L., s,e

autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y prodJctos ~.~
I

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientJs d'at6~
I

I
I

I
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-216 - Apósitos de Otrr; Tipo.

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

Clase de Riesgo: III I 'a'é
Indicación/es autorizada/s: Indicado en el tratamiento de todas las I heridas

exudativas crónicas (úlceras por presión, úlceras de pierna, pie diabético) J agudas'
(quemaduras de segundo grado, dermoabrasiones, heridas traumáticas, heridas

Deleg. Posadas
Roque González 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

I

I

Tel, (+54-11) 4340M0800 Mhttp://www.anmatgov.ar- Repúblid:a Argentina
!
I

Sede Prdd. Médicos
Av. Belgran~ 1480, CABA

oelet Santa Fé'
Eva Per6n 2456,
: Santa Fé

Pro~,de Santl~

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Ubres, Prov. de Corrientes

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

postoperatorias), así como en el tratamiento local de apoyo de lasl heridas

cancerosas en asociación con su tratamiento específico; el formato tallón estéj
i . .

indicado en el tratamiento de todas las heridas exudativas localizadar en I~~

talones: heridas crónicas (ej: úlceras por presión del talón), heridas agud~!l

~

Sedes y Delegaciones

Sede Central
Av. de !'1ayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martín 1909, 1\1endoza
Prov. de Mendoza

http://www.anmatgov.ar-
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(quemaduras de segundo grado, dermoabrasiones, heridas traumáticas, heridas

postoperatorias.

En razón de su carácter no adhesivo está recomendado en el tratamiento de las

heridas que presentan una piel perilesional fragilizada

MOdelo/s: N/A.
~,>"
~~ríodo de vida útil: 3 años.
l.:
Forma de presentación: Cada envase primario contiene un apósito estéril.

Cada envase secundario contiene: 10 apósitos de 15 cm x 20 cm, 16 apósitos de 13.-~"-
cm x 12 cm, 10 apósitos de 10 cm x 10 cm, 10 apósitos de 6 cm x 6 cm o 5

apósitos formato talón de 12 cm x 19 cm.
t~:\'
Método de esterilización: Radiación Beta.
k~;t
Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

'Nombre del fabricante: Laboratoires Urgo.

Lugar/es de elaboración: 42 rue de Longvic -21300 - Chenove - Francia.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-2286-3, con
*!~~.
una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Átit:
Expediente NO1-47-3110-

"Disposición NO

2985
'26 DIe 2018 doBelIoSO

NacIoll8I
p.NMAT
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