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BUENOS AIRES,
01 FeB 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-15885/09-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones WM-Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
meéedico.

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 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 evaluacidén técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ConvaTec, nombre descriptivo Pasta para Ostomia y nombre técnico Aparatos
para Ostomia, de acuerdo a lo solicitado por WM-Argentina S.A, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 86 a 87 y 8 a 9 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de ia misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
ITI de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-794-285, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (S) afos, 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 Ia
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-15885/09-8 o
pediente | / — ‘dﬂ‘mﬁ‘ﬂﬁ:
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 0736 ........
Nombre descriptivo: Pasta para ostomia

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-847 - Aparatos para
Ostomia

Marca: ConvaTec

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: utilizacion alrededor de estomas vy fistulas.
Modelo/s: STOMAHESIVE® Pasta.

Periodo de vida (til: 5 afios.

Condiciéon de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: ConvaTec Inc.

Lugar/es de elaboracion: 211 American Avenue, Greensboro, North Carolina,
27409, Estados Unidos.

. 0 1.47. i .
Expediente ’N 1-47-15885/09-8 N, {11"‘7 .
DISPOSICION No .

. : Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

joe0hy
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT,



INSTRUCCIONES DE USO

Informacion detallada en ROTULOS:

- ConvaTec
STOMAHESIVE® Pasta
REF:
Codigo de barras:
Lote: Vencimiento:
56.79

Barrera cutanea protectora De Relleno
Para usar alrededor de estomas y fistuias
Véanse las instrucciones de uso
Temperatura de almacenamiento: 10-30°C
Made in USA

{@ Convidlec
ComvaTec inc.
Skllman, NJ 08558
ConvaTec Limited, Desside, UK CHS 2NU

€ 2008 ComnvaTec Inc.

&/ indicates a trademark of CarwaTec Inc.

Operaciones de Instalacion:

Descriptas en Instrucciones de uso.

Operaciones de mantenimiento: No aplica Q/

de Calibracidon: No aplica

1
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Instrucciones de Uso :

La pasta puede usarse tanto en las placas de ostomia como directamente sobre la piel.
Aplicacion sobre ias placas:
Preparar la placa segun las indicaciones
Aplicar un circulo de pasta en el dorso de la placa, alrededor del agujero.
No esparcir la pasta
Esperar un minito antes de aplicar la placa a la piel.
Se puede aplicar pasta adicional alrededor del estoma en cualquier momento, para
brindar mayor proteccién.
Aplicacién sobre la piel:
Aplicar la pasta para rellenar depresiones y contornos cutaneos iregulares. De ser
necesario, usar un dedo humedecido o espatula para esparcir la pasta uniformemente.
Remocion:
La pasta se quita facilmente después de haber estado colocada durante 48 horas. Si es
necesario quitar la pasta antes, usar agua tibia.
No es necesario eliminar todos los residuos de pasta antes de una nueva aplicacion.

Advertencias y Precauciones:

- No usar en personas con sensibilidad conocida a la pasta o sus ingredientes.
- Para uso externo solamente
- No aplicar en heridas abiertas ni Giceras dérmicas.

- Contiene alcohol.
- En caso de ocurrir irritacion, discontintie el uso y consultar con un profesional de

atencién médica.

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-794- 285

Se sugiere la siguiente condicién de venta:
“Venta Libre”
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ROTULO de Origen

ConvaTec

STOMAHESIVE® Pasta
REF:
Cddigo de barras:
Lote: Vencimiento:
56.7 g
Barrera cutanea protectora De Relleno
Para usar alrededor de estomas vy fistulas

Véanse las instrucciones de uso
Temperatura de almacenamiento: 10-30°C

Etaborado por:
ConvaTec Inc.
211 American Avenue
Greenboro, North Carolina
Estados Unidos

@

©2008 ConvaTec Inc.

®&™ indica marca de ConcaTec Inc.
Hecho en USA

1001253C1

www.convatec.com
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WM-Argentina S.A., coloca el siguiente modelo de rétulo:

MODELO DE ROTULO

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-794- 285
Importador WM-Argentina S.A.

Choele Choel 1010 — Lanus, Pcia. de Buenos Aires
Director Técnico: Laura A. Massolo Farmacéutica
Atencidn al Cliente: 0800-888-9900
NO utilizar si el envase ha sido abierto

Se sugiere la siguiente condicion de venta:
“Venta Libre”

WM ARCGENTINA S A,
ANTOMIQ SAR ASD AMTOC 0L
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-15885/09-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
........ 0736 , Y de acuerdo a Ilo solictado por
WM-Argentina S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Pasta para ostomia

Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 12-847 - Aparatos para
Ostomia

Marca: ConvaTec

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: utilizacion alrededor de estomas vy fistulas.

Modelo/s: STOMAHESIVE® Pasta.

Periodo de vida util: 5 afos.

Condicion de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: ConvaTec Inc.

Lugar/es de elaboracién: 211 American Avenue, Greensboro, North Carolina,
27409, Estados Unidos.

Se extiende a Wﬁl f\ ?entm?- 5ﬁ. el Certificado PM-794-285, en la Ciudad
de Buenos Aires, a . , siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N°
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