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21 JUL 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2280-14-9 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología.Médica

(ANMAT), Y

autorice la

CONSIDERANDO: i
Que por ias presentes actuaciones WM ARGENTINA S.A. solicita se

I
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 comercializa~ión de

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
I

9763/64, Y MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento
•

juridico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas

complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el
I

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

/0 médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 Y Decreto N° 101 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 Productores

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico,
". . ,

marca CONVATEC, nombre descriptivo PASTA PARA ULCERACION DERMICA y

nombre técnico VENDAJES I APÓSITOS, ADHESIVOS de acuerdo con ,1
solicitado por WM ARGENTINA S.A., con los Datos Identi~catoriOS

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autori~ación e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instr,ucciones de uso que obran a fojas 43 y 68 a 70 respectivamente. t

ARTICULO30,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar
,

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-794-497, con exclusión de tbda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

I¿. Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de

Mesa de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia,
I

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e

"instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo corresponliente.

Cumplido, archíves€.

Expediente NO 1-47-3110-2280-14-9

DISPOSICIÓN N°

ti msm 8 3
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Dr. ¡r¡l'!I!!",,, ll!!lll!!
Subadmrnlstrador Nal:jona'

.A.N M.A.T.



Fabricante: CONV ATEC
First Avenue, Dccside Industrial Park, Dccsidc Flintshirc CN5 2NU - Reino Unido

Importador WM ARGENTINA SA
Choclc Choel 10I0- Lanús, Prov. de Buenos Aires, Argentina

DuoDERM Hydroactivc Pasta (pasta estéril para úlceras)
Director Técnico: Fann. Laura A. Massolo (MN: 15172)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-794-497

ESTERlL / Producto médico de un solo uso

Conservar a temperatura ambiente

REF

83
27 JUL 2016

Instrucciones de

ff] Mantener seco

IESTERlL IIKJ

Fabricado en Reino Unido

DuoDERM Hvdroactive Pasta

C.,DuoDER.JV("Hydrooctiue- Paste/Pasta
30 g Para ulceración dénnica

I~IUn solo uso ~ Leer manual de instrucdnnes

I@I No usar si el envase se encuentra daftado I~,J:I
~@
c.n-tH •..•.(

e DuoDERM'" Hydroactive'" Pasta está compuesta por hidrocoloides naturales
en un excipiente autorizado para su uso en dermatologia y es hipoalergénica.
El producto interacciona con el exudado de la lesión para constituir en ella un
entorno húmedo que favorece el proceso de cicatrización al contribuir al
desbridamiento autolitico y permitir el retiro atraumático del apósito sin lesionar
los nuevos tejidos cicatriciales.

Indicaciones de uso
Está diseñada para usarse conjuntamente con los apósitos, en el tratamiento
local de úlceras dérmicas exudativas, incluidas las lesiones de espesor
com to, como las úlceras en las piernas, las úlceras de decúbito y las úlceras
dia ética da de ésta manera, la pasta ayuda a absorb¡r elFeso de
ex dado y rolongar la vida útil del apósito. ~

EN,.'NA S.A-
wMA MASSOLO

TINA S.A. LAlJFI~~.15112
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ROTULaS
Rótulo externo

éDuoDER...l'.A
Hydroactive- Paste/Pasta

30 g Para ulceración dérmica IESTERIL I[] REF

Fabricado en Reino Unido

I@IUnrolo u,o ~ Lee,m'nu,1 de In"'uoclone, ffi M,ntene"eco

I~INo usar si el envase se encuentra dañado 1,_<10:'1 Conservar a temperatura ambiente

co_@)
CoI'nT.c"c"

EnWM Argentina se agrega el siguiente rótulo:

DuoDERM Hydroactive Pasta (Pasta estéril para úlceras)
Fabricante: CanvaTec Limited

First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside Flintshire CNS 2NU ~Reino Unido
Importador WM Argentina S.A.

Choele Choell01O - Lanús, Prov. de Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Farm. Laura A. Massolo (MN: 15172)

Atención al Cllente: 0800~888-9900
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por A.N.M.A.T. PM.794-497

ESTERIL
Fecha de vencimiento: - /-/._--

Rótulo interno
/.'DuODERfV\N
'-- Nydroactil'f .•.•Paste/Pasta

Para ulceración dérmica
30g

Fabricado en Reino Unido

IESTERIL 10
e-roc@)
Co"",TK~

Vencimiento

REF
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N INAS.A.
ANTON TIAG AN1OGNOLLI
DIReCTOR. A DEFlAOO

D.N.I.1li!.7i8,QtlQROTULOS

I@I Un,olou,o ~ Leecmanu,ldein",ucc;one, ~ M,ntene"eoo

(~INo usar si el en ..••se s =/1~'Conservar a temperatura ambiente
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

,,
i

I
i

\
Expediente NO: 1-47-3110-2280-14-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicame~tos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certífica que, mediante la Disposición

N0S'''3''4'''Q y de acuerdo con lo solicitado por WM ARGENTINA S.A\, se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Producto~de
I
I

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: PASTA PARA ULCERACIÓN DÉRMICA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-276 - VENDAJES/

APÓSITOS, ADHESIVOS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CONVATEC.

I Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: La pasta está diseñada para usarse conjuntame~te

con apósitos, en el tratamiento local de úlceras dérmicas exudativas, inclUid~slas,
•

lesiones de espesor completo, como úlceras en las piernas, las úlceras de

decúbito y las úlceras diabéticas.

Modelo/s: 187930- Pasta Duoderm Hydroactive 30g.

Período de vida útil: 5 años almacenado a temperatura ambiente.

Forma de presentación: Por Unidad.

Condición de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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Nombre del Fabricante: ConvaTec limited

Lugar/es de elaboración: First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside,

Flintshire CNS 2NU, Reino Unido.

Se extiende a WM ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción

del PM-794-497, en la Ciudad de Buenos Aires, a .....t?~~.~..?Q.16. .. , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPDSiCIÓN NO

i~
Dr, liOElERTQ L~Il11
Suhadmlnistrador Nacional

A.N.M.A.T.
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