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BUENOS AIRES, g7 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-12761/10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Mallinckrodt Medical Argentina
Ltd. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar [a inscripcién en el RPPTM del producto

ybjeto de la solicitud.
,1"'\'/



bisPosicion v ) 1 § 8

Ministerio de Safud
Secretaria de Pofiticas, Regulacion e
Institutos
ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Curafil, nombre descriptivo Apésitos de gel en sus distintos tamafios, Gasa
impregnada de Hidrogel, en sus distintos tamafios y nombre técnico Apdsitos,
de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 6 y 8 a 9 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-110, con exclusién de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente. '
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese. |
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTC MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 01.88. .....
Nombre descriptivo: Apdsitos de gel, en sus distintos tamafios. Gasa
impregnada de hidrogel, en sus distintos tamafios.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315 Apésitos.

Marca del producto médico: CURAFIL

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: El hidrogel estd compuesto por glicerina, agua
purificada, glicerilo polimetacrilato y sodio carbomérico, como conservante
propilenglicol, diazolidinlurea, metilparaben y propilparaben. El apésito de
hidrogel transparente, en pomos (no estéril} 0 como gasa impregnada (estéril),
facilita la formacién del entorno Optimo para la cicatrizaciéon natural de la
herida, facilitando la desbridacion y eliminacién del tejido necrético.

Modeio(s): Pomo de ¥z onza: 24 pomos; pomo de 1 onza:12 pomos; pomo de
3 onzas:12 pomos. Gasa impregnada 2"x2”: 25 unidades; gasa impregnada
4"x4": 25 unidades; gasa impregnada 4"x8”: 25 unidades; gasa impregnada
1"x36": 12 unidades.

Periodo de vida Util: 48 meses.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Kendall, a divisién of Tyco Healthcare Group LP
Lugar/es de elaboracién: 1)1430 Marvin Griffin Road, Augusta, GA 30906
EE.UU. 2) 130 South Main Street. Oriskany Falls, NY 13425, EE.UU.

Expediente N© 1-47-12761/10-6 i {\
DISPOSICION Ne 0 16 8 ﬁ -

p—d



Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
ANMAT
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP
1430, Marvin Griffin Road. Augusta, GA 30906
130 South Main Street, Oriskany Falls, NY 13425, Estados Unidos.

Importado por; Mallinckrodt Medical Argentina Ltd
Aglero 351- Buenos Aires- Argentina

CURAFIL

APOSITOS

De un solo uso (Simbolo)
Para Aposito de gel: No estéril.

Para Gasa impregnada en hidrogel: Estéril / Radiacién Gamma.
Condicion de Venta:
Direccién Técnica: Maria Silvina Lazzari, Farmacéutica

Autorizado por ANMAT: PM-597-110

INDICACIONES

Ulceras de presién de Fase -1V, cortes, Ulceras de estasis, abrasiones, quemaduras de primer y

segundo grado, irritaciones menores de la piel.

MODO DE EMPLEO:

Limpie la herida con el limpiador de heridas CONSTANT-CLENS u otra solucién adecuada como por
ejemplo solucion salina. Aplique CURAFIL a toda la herida, cubra con gasa u otro material adecuado y

fijela en su lugar.

ADVERTENCIA:

Para uso externo sclamente TR SHVINA LAZZARI
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PRECAUCIONES:

CURAFIL no se recomienda para Ulceras causadas por infeccién o quemaduras profundas. En el caso
que aparezcan sintomas de infeccidn clinica, debe iniciarse la terapia antibiética o interrumpirse el uso
de CURAFIL. Puede volver a aplicarse CURAFIL una vez desaparecida la infeccion.

MARIA SILVINA LAZZAR!
l'rd’V»'\J_l Y A
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP

130 South Main Street. Oriskany Falls, NY 13425, Estados Unidos.

Importado por; Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aglero 351- Buenos Aires- Argentina

CURAFIL

APOSITO DE GEL

1/2 0Z (14,2 g) (*)

Para uso en un solo paciente

No estéril

Lote:

Fecha de vencimiento;

Condicién de Venta:
Direccion Técnica: Marla Silvina Lazzari, Farmacéutica

Autorizado por ANMAT: PM-587-110

{*) Este modelo de rétulo ﬁe emplea para todos los tamafios de pomos.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP

1430, Marvin Griffin Road. Augusta, GA 30906, Estados Unidos.

Importado por: Maliinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agliero 351- Buenos Aires- Argentina

CURAFIL

GASA IMPREGNADA DE HIDROGEL (*)

12 unidades (**)

De un solo uso {Simbolo)
Estéril (Simbolo)

Radiacién Gamma (Simbolo)

Lote:

Fecha de Vencimiento:

Condicion de Venta:
Direccién Técnica: Maria Silvina Lazzari, Farmacéutica

Autorizado por ANMAT: PM-597-110

{(*) Este modelo se emplea para todos los tamafios de gasa

(**)Esta cantidad es variable /d, acuerdo al tamaiio

i
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-12761/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolggia, Médi (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
......... Wl ¥, Y de acuerdo a lo solicitado por
Mallinkrodt Medical Argentina Ltd, se autorizé la inscripcién en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Apésitos de gel, en sus distintos tamafios. Gasa impregnada
de hidrogel, en sus distintos tamafios.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315 Apdsitos.

Marca del producto médico: CURAFIL

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: El hidrogel estd compuesto por glicerina, agua
purificada, glicerilo polimetacrilato y sodic carbomérico, como conservante
propilenglicol, diazolidinlurea, metilparaben y propilparaben. El apésito de
hidrogel transparente, en pomos (no estéril) o como gasa impregnada (estéril),
facilita la formacién del entorno dptimo para la cicatrizacién natural de la herida,
facilitando la desbridacién y eliminacién del tejido necrético.

Modelo(s): Pomo de 'z onza: 24 pomos; pomo de 1 onza:12 pomos; pomo de 3
onzas:12 pomos. Gasa impregnada 2"x2": 25 unidades; gasa impregnada 4”x4":
25 unidades; gasa impregnada 4"x8": 25 unidades; gasa impregnada 1"x36”: 12
unidades.

Periodo de vida (til: 48 meses.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Kendall, a divisidn of Tyco Healthcare Group LP

Lugar/es de elaboracién: 1)1430 Marvin Griffin Road, Augusta, GA 30906 EE.UU.

2) 130 South Main Street. Oriskany Falls, NY 13425, EE.UU,
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Se extiende a Mallinkrodt Medical Argentina Ltd. el Certificado PM-597-
110, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ 0.7.ENE.20M.. .. , siendo su vigencia
por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No 6 1 68
- ;l,wu
= o oaS\ NGHER

OTT 5" to%
su "



