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2019 - Afo de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-382-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Enero de 2019

Referencia: 1-47-3110-534-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-534-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Soubeiran Chobet S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, cl 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 evaluacién técnica producida por la Direccién 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 elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion 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;
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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Urgotul, nombre descriptivo Capa de contacto lipido coloide
flexible 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 rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-49764507-APN-DNPM#ANMAT

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2286-2", con cxclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién ¢ Inscripcién en ¢l RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, 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 el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Capa de contacto lipido coloide flexible.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-216 - Apdsitos de Otro Tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Urgotul.

Clase de Riesgo: III

Indicacidn/es autorizada/s: Para el manejo de heridas agudas (quemaduras, abrasiones, heridas traumaticas,
heridas postoperatorias), heridas cronicas (\lceras de presion, Glceras en las piernas y ulceras diabéticas del
pie), en los estados de germinacion y de epidermizacién y de las heridas de epidermolisis ampollosa.
Adecuado para cubrir heridas anfractuosas o de dificil localizaciéon asi como en el mechado de lesiones
cavitadas.

Modelo/s: N/A.

Periodo de vida 1til: 3 afios.

Forma de presentacion:

Cada envase primario contiene un apdsito estéril.

Cada envase secundario contiene: 10 y 16 ap6sitos de 5 cm x 5 cm, 10 y 25 apésitos de 10 em x 10 cm, 10

apositos de 10 cm x 40 cm, 10 apdsitos de 15 cm x 15 cm, 10 y 16 apositos de 15 cm x 20 cm o 5 apdsitos
de 20 cm x 30 cm.



Meétodo de esterilizacion: Radiacion Beta.

Condicién 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.
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Proyecto de Rétulo

Urgotul

Fabricante: LABORATOIRES URGO
42 rue de Longvic — 21300- Chenove - Francia.

Importador: Soubeiran Chobet SRL
Iberé 5055 C1431AE! —Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

Urgotul
Capa de contacto lipido coloide flexible

Contenido: ....{cantidad) apésitosde ..cmx....cm. **

ESTERIL {mediante método de radiacidn beta)
Producto médico de un solo uso

No utilizar si el envase se enéuentra danado.

No reesterilizar | .

Conservar a temperatura inferior a 25°C . Proteger de la humedad.
Venta libre

Responsable Técnico: Silvio L. Gaguine- Farmacéutico

Autorizado por ANMAT PM 2286-2

Lote:
Validez:

Fr) === (@) 1

** Rétulo similar para las presentaciones:

Cajas conteniendo 10 apésitos de 5cmx5cm

Cajas conteniendo 16 apdsitos de 5 cm x5 cm.

Cajas conteniendo 16y 25 apésitos de 10 cm x 10 cm.
Cajas conteniendo 10 apgsitos de 10 cm x 40 cm.
iendo 10 apdsitos de 15 cm x 15 cm.
nteniendo 10y 16 apd \sitos de 15 cm x 20 cm.

Ing. EDUARDCQ C. R. VERARDO .
SOCIO GERENTE i IF-2018-49764507-APN-

NPM#ANMAT
IBERA 5055/61 - TEL.: (54-11) 4545.5454 FAX: (54-11) 4545-1010 C1431AEl BUENOS AIRES - ARGENTINA
ESPECIALIDADES MEDICINALES DESDE 1912 ’
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UrgoTul @

INTERFASE LIPIDO-COLOIDE FLEXIBLE Venta Libre

DESCRIPCION

UrgoTul esté basaco en la Tecnologia Lipido-Coloide (TLC), innovacidn patentada por Laboraterios Urgo.

UrgoTul es una interfase Fpido-colode Nexible no adhesiva, no oclusiva, compuesta de una trama de poliéster

impregnada de part'zulas hidrocolo des (carboximetilcelulosa), de aceite de parafing, de vaselina y de polimeros.
D

Al contactsr con el exudado de f2 lesidn, las particulas hidrocalsides se gelifican e interactdan con el

componente vaselinado de UrgoTul formando una interfase lipido-coloide de contacto que crea las |

condiciones favorables para el praceso de clcatrizacion (cicatrizacidn en medio himeda).

.Aunque su composicion quimica es grasa, UrgoTul no es graso attacto, por lo que no se adhiere ni a b Ulcers ni

Importador: Soubeiran Chobet SRL Iberd 555 CLA31AE] -Ci,
Responsable Téenizo: Silvio L Gaguine- Farmacéutico A

‘ontemos los cambios no son dalorasas ni traumdticos para ésta.
Jo ello, resultan unas propiedades especificas:
- Mantenimiento de un medio himeda favorable ala cicatrizacion.
- Retirada no traumdtica para los tejidos neo formades.
- Cardcter indolaro para ef paciente de la renovacién del apdsito.
INDICACIONES :
UrgoTul estd indicado en el tatamiento de las heridas agudas {quemaduras, dermoabrasiones, heridas
traumdticas, heridas pest-operatorias), crénicas (ulceras por presién, dlceras, heridas del pie diabético) en fos
estados de germinazién y de epidermizacién y de las hericas ce la epidermélisis ampellosa, La gran
flexibilidad y conformabilidad de UrgaTul hacen que esté especialmente indicado en el recubtimiento de
lesiones anfractuosas o de dificil localizacién, asi como en el mechado de lesiones cavitadas.
MODODE EMPLED
+ Lavar la lesign con suera fisiclogico.
+ En caso do utilizacién previa de un antiséptico, aclarar con cuidado la lesién con suero fisiolégico antes de
la aplicacion de UrgoTul.
+ Retirar las aletas pratectoras dz UrgoTul,
« Aplicar Urgotu! diractamente sobre 2 lesion. .
« UrgoTul puede ser cortadocon material estéril para adaptar su taila alalesidn,
« Cubtir UrgoTul con un apdsitc secundario. compresas estériles sujelas con una venda extensible, un
esperadrapo multiextensible o una malla tubular,
« UrgoTul debe renovarse cada 2 a4 dias en funcidn del volumen de bos exudados y del estado clinfea de ka lesion.
« UrgoTul pueden dejarse colocados hasta 7 dies bajo compresién multicapa en las dlceras de piernade
origen venoso, en caso de prescripcion asociada y justificada por |3 evolucidn clinicadela lesién.
PRECAUCIONES DE EMPLEQ
« UrgaTul se adhiere a los quantes quirdrgicos de létex. Por ello se recomienda humedecer fos guantes con
suero fisialogico para facilitar [a manipulacidn de UrgoTul. J
« En presencia de signos clinicos de infeccidn local, y siempre segin criterio médico, el tratamiento puede
ser reemplazado por un apésito antibacteriano.
+ En caso de lesiones profundas, anfractuasas o fistulosas, dejaruna parte del apdsito Urgotul visible y
siale al exterior de fa lesidn.
,3Tul no debe ser utilizado en cdmaras hiperbiricas.
+ Envase individual estéril, de un solo use : La reutilizacién de un producto de un solo uso, puede provecar
riesgos de infeccion.
+ "Vigrificar laintegridad del protector de esterilidad antes de usar el preduct. No utilizadlo si el embalzje
estd deterfado.
+ No re-esterilizar.
CONTRA-INDICACIONES
Sensibilidad conocida al produclo. No debe utilizarse en cdmara hiperbdrica

C € 0459 o ([T e £

Made in France
B (aboratoires VRGO - 42 rue de Longvic - 21300 Chendye - France__
A a de Buenos Alres - Argentina
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SOUBEIRAN CHOBET S.R.L.
Ing. EDUARDQ C. R. VERARDQ
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Octubre de 2018
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Admiristrociin Nocional de hMedoomsrtos,

Gobierno de Salud

O I I I I I Ot ; Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarroilo Soclal

Almantos y Tecndlogin Médica

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-534-18-1
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 Nacional de Productores y Productos de
Tecnqlogia Medica (RPPTM),._de un nuevo producto con los siguientes datos
idenitificatorios clzé'racte“n'sticos: .
Nombre descriptivo: Capa de contacto lipido coloide flexible.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-216 - Apdsitos de Otro
Tipo.
Marca(s) de (los) producto(s) médicofs): Urgotul.
Clas_e de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Para el manejo de heridas agudas (quemaduras,
abrasiones, heridas traumaticas, heﬁdash pdstéperatofiaé)‘, heridas cronicas
(llceras de presion, TL’JIceras en las piernas y Ulceras diabéticashdel pie), en los
estados de germinacion y de epidermizacion y.dé las heridas de‘epidermélisis

ampollosa. Adecuado para cubrir heridas anfractuosas o de dificil localizacion asi

como en el mechado de lesiones cavitadas. : '/W@ -
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.af - Replblica Argentina

Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Sede Central .

Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzédlez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov, de Corrlentes: Misiones Prov. de Santa Fé

Presidencia de la Nacién



Modelo/s: N/A.

Periodo de vida atil: 3 afios.

Forma de presentacion:

Cada envase primario contiene un apésito estéril.

Cada envase secundario contiene: 10 y 16 apésitos de 5 cm x 5 cm, 10 y 25
apositos de 10 cm x 10 cm, 10 apdsitos de 10 cm x 40 cm, 10 apésitos de 15 cm
x 15 ¢cm, 10 y 16 apdsitos de 15 cm x 20 cm o 5 apositos de 20 cm x 30 cm.
Método de esterilizacion: Radiacion Beta.

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

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2286-2,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-

Disposicion N°
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, Waldo Belloso
administrador Nacional
ANMAT



