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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T. DISPOSICiÓN N°

BUENOSAIRES, 27 JUlo 2016
,

I

I,

(ANMAT), Y

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000660-15-0 del ~egistro de
I

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoldgía Médica

I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS IGAliTEX S,R.L.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Pr0ductos de

Temologl, Médl" (RPPTM)de e,ra Admlo"t""ó, N"loool, de 1"" ""e,o
producto médico. '

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

. I
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

l. I
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complemendrias.
I . 1

. Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional. I
d~ Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadol reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, j que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración I el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el
I ,

médico objeto de la solicitud.

producto

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
, ,

NO1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:. .

.ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de prd1ductoresy
I .

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produJto médico

I , I
marca IGALTEX, nombre descriptivo Compresa quirúrgica de gasa. no tejida

estéril y nombre técnico Compresas Quirúrgicas, de acuerdo con Id solicitado

I I I
por LABORATORIOS IGALTEX S.R.L., con los Datos Identificatorios

Ca'racterísticos que figuran como Anexo en el Certificado de Auto1rización e

IIn'scripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte ~ntegrante

de¡la misma.

IARTÍCULO 20.- Autorizase el texto del proyecto de rótulo que obra a fojas 112.

ARTÍCULO 30.- En el rótulo autorizado deberá figurar la leyenda: Auto~izado por
I
I

'laANMAT PM-414-38, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

normativa vigente.

2

I I



11, •

I Ministerio de Salud
I Secretaría de Políticas,
, Regulación e Institutos

A.N:M.A.T.

- . I"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

I,
I

DISPOSICiÓN N° e 2 " 2.

1 ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

AlfículO 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el ~ismo.

'1 A,~TÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de pro!ductores y

,

Glrese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a

! c¿infeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese,

Ptioductos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

dJ Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia Ltenticada
I I1 I
de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, y rótulo autorizadós.

loJ fines de

1

Expediente NO1-47-3110-000660-15-0
I

1 DI~SPOSICIÓNN°

MA

Dr. ROBERTO LEC!
Subadmlnlslrador Nacional

A..N .M.A..T.

I I
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OlgalTex
ANEXO 1II 8. PROYECTO DE RÓTULO

82'

Nombre del fabricante: Laboratorios Igaltex SRL
Calle 28 (Exp Progreso 4408) y Pasaje Lacroze 948/960, San Martín, Provincia

Buenos Aires. Las Heras 1639, Villa Maipú, Provincia Buenos Aires, y Roberto Lage
441, Sáenz Peña, Provincia de Buenos Aires.

Teléfonos: (011) 5195-7878/ FAX (011) 5195-7882

Nombre Genérico: COMPRESAQUIRÚRGICA DEGASANOTEJIDA ESTÉRIL.

Marca: Igaltex
Modelo: XXX)(
Medida: XXXX
cantidad por envase: XXX)(
Lote: XXX.
Fecha de fabricación: MM/AA.
Fecha vencimiento: MM/AA.
Industria Argentina.
ANMAT DISPO. Habilitante N04779/14
ESTERILIZADOPORVAPOR/ CICLO N° XXX
No utilizar si el envase se encuentra abierto o dañado

Director Técnico: Farmacéutica Karina V. Prattico MN 15.410

Autorizado por la ANMAT PM-414-38.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

En rótulo del envase primario se encuentran símbolos de almacenamiento, precauciones,
advertencias y cuidados especiales:

• Producto de un solo uso.

• No exponer a la luz solar.

• Proteger de la humedad.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

de Tecnología Médica (RPPTM), de

, I
Expediente N°: 1-47-3110-00

1

0660-15-0

, Eli Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisJosición N°
, I1 I

I
Y de acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS IGALTEX

I
en el Registro Nacional de Productores y

Iun nuevo producto con los

,";'8"2"4"'2
S,R,L" se autorizó la inscripción

I

, pr6ductos

si~uientes datos identificatorios característicos:
I ,1

Nqmbre descriptivo: Compresa quirúrgica de gasa no tejida estéril
, ,1
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-887

Q l., ,
, wrurglcas

Ma1rCa(s)de (los) producto(s) médico(s): Igaltex
! 11

Clase de Riesgo: II
I 1

Indicación/es autorizada/s: Indicado para la absorción de fluidos
I

'provenientes del acto quirúrgico.

I
Compresas

\

I

\
corporales

\

I
! i~.

Modelo/s:
I 11

,'. Compresa de gasa no tejida estéril con hilo radiopaco, simplé capa, 4

li I
pliegues. \'

Compresa de gasa no tejida estéril con hilo radiopaco, doble <i:apa,con

4

,

"
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I
• Compresa de gasa no tejida estéril con hilo radiopaco, doble capa, sin cinta

,

de segurid9d.

• Compresa de gasa no tejida estéril sin hilo radiopaco, simple capa.
I

. ,1

Período de vida útil: 3 años .
I
,

Forma de presentación: Unidad; caja por 25, 50, 100, 150, 200, 250 unidades.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Laboratorios Igaltex S.R.L.

Lugar/es de elaboración: Pasaje Lacroze 960, Villa Progreso, San Martín,
I

provincia de Bs. Ab, Argentina.
I
,

Se extiende a LABORATORIOS IGALTEX S.R.L., el Certificado de Autorización e

Inscripción del pM-414-38, en la Ciudad de Buenos Aires, a 2.1..JUL!JQ.1~
!

siendo su vigenci¿ por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.
I I 2

DISPOSICIÓN! NO! 8 2, 4
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