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BUENOS AIRES, 18 JUN 201

VISTO el Expediente N°© 1-47-1011-10-7 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO CELINA DE
JULIETA KIRCZYK solicita se autorice la Inscripcién en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional,
de un nuevo producto médico.

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 crdenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro,

Que consta la evaiuacién técnica producida por [a Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad dei producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion 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 10°, 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 190- Autorizase la inscripclon en el Registro Nacionai de Productores
y Productos de Tecnologia Médica {RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MEMBRACEL®, nombre descriptivo MEMBRANAS Y GRANULOS DE COLAGENO
y nombre técnico APOSITOS Y GRANULOS, de acuerdo a lo soficitado por
LABORATORIO CELINA DE JULIETA KIRCZYK, 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 47 a 50 y 51 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de jo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurande como Anexo
III 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-456-1, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco {5} aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nueva producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, contraentrega

del Certificado de Inscripcién y Autorizacidn de Venta de Productos Médicos.

Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, archivese.

Tga.
Expediente N© 1-47-1011-10-7 ‘{/-]l-u. 'L‘)

DISPOSICION NO i
(/L 3 6 g g Dr. OTTO A. ORSINGHER
BLIE-!NTERVENTOH

AN.M.AT.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......% .59

Nombre descriptivo: MEMBRANAS Y GRANULOS DE COLAGENO.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-315 - APOSITOS
PERIODONTALES Y GRANULOS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEMBRACEL®.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Membracel - Apdsitos de Coldageno en Membrana:
Cobertura transitoria de superficies expuestas: guemaduras superficiales,
intermedias, zonas dadoras y a Injertar, escoriaciones, escaras de decubito o
llagas producidas por presién, tlceras venosas, tlceras producidas por
insuficiencia arterial, o trauma, llceras en diabéticos, heridas cortantes,
quirtrgicas y/o traumaticas y en todos los casos en que falte piel.

Membracel - G (Coldgeno en granulos): para tapizar cavidades en Ulceras,
escaras, etc.

Modelo/s: * MEMBRACEL 6 x 6 cm. * MEMBRACEL 10 x 10 cm. * MEMBRACEL
10 x 18 cm. *MEMBRACEL-G Granulos de Coldgeno 1 g.

Periodo de vida atil: 3 afios.

Condicidn de expendio: Venta Libre.

Nombre del fabricante: LABORATORIO CELINA DE JULIETA KIRCZYK.

Lugar/es de elaboracién: CHARRUA 3124 (1437) CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOS AIRES - ARGENTINA.

W
Expediente N° 1-47-1011-10-7 b .G\L‘
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUSF%MI"QICQ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

R st

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.NM.AD.
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Apdsito de Coldgeno en Membrana

Cada iamina de coldgeno bovino, seca y estérii contiene; coldgena natve y
vestiglos de dcido ldctico v glicerol.

Indicaciones: MEMBRACEL® es indicado para aplicar sobre superficies ex-
puestas: quemadiias, escaras, weeracionss, zonas donaabes ¥ 3 Injertar, ¥
en todos 105 cases en que falte piel,

Propiedades de MEMBRACEL®:

a) E! coldgeno, principal componente de fa plel humana, estimula la clcatriza-
cién. b)Y Una vez aplicada, ia membrana se convierte en una barrera contra la
contaminacion. €) Su porosidad parmite higienizar a herida sin necesidad de
extraeria. d) Por su transparenclia permite abservar ia evolucidn de ia iesidn.

Forma da Aplicacién: higienizar adecuadamente la zona expuesta y exten-
der-sobre alla MEMERACEL® cuando ahn parmansce Bumeds, FiaF oo

gasa o vendaje. Diarlamente apiicar 5obre MEMBRACEL® ol antisdptico o
antibidtico adecuado sin wdtrasr ia mambrana.

Nota: No aplicar en zona infactada o necrbtica,
La zona afectada no debs mojarse,

Contraindicaclones: no se conoten.
Efactos colatarales: no posee,

Precaucionas: No utitizar si al envase no asti intagro.
Mantenar recaudos de asepsia antes y durante (3 aplicacidn de MEMBRACEL ®.

Prasentacién: MEMBRACEL® se presanta estéril en sobres individuales de
6Ex6em,10x10cmy 10 x 18 cm.

Conservacién: A temperatura ambiente.
ESTERILIZADC POR RADIACION GAMMA

MATERIAL PARA USAR UNA UNICA VEZ, ATOXICO VENTA LIBRE
LA VARIACION DE TONALIDAD NO AFECTA LA CALIDAD DEL PRODUCTO
Partida NO

Laboratorio Celina de ). Kirczyk

Elaborador de Productos Biomédicas 223
Esteriizado
Autorizade por is A.N.M.A.T. PM-456-1
marzo 2012

Diractora Técnica: Farm. Celia Mohadeb M.N.: 8548
Charmia 3124 [C1437AZF] C.A.B.A - Republica Argentina Vendmiento
Tet./Fax: 54-11-4918-4932 marao 2015
mail@mermbraced.com.ar - www.membracel.com.ar

cTK
LIET!
JORIO CELINA
CELIA MOHADES TIULAR
cEIJTICM w

DIRECTORA
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Apdsito de Coldgeno en Membrana

Cada {damina de coldgeng bovino, seca y estsril contiene: coldgeno native y
vestiglos de dcido ldctico v glicerui.

Indicaciones: MEMBRACEL® es indicado para aplicar sobre superficles ex-

puestas: gquemaduras, escaras, ulretaciones, Tonak donantes ¥ a injartar, y
en todos los casos en que falte piel,

Propisdades de MEMBRACEL®):

a) Ef coldgens, princpal componente de fa piel humana, estimula ia cicatriza-
cidn, b) Una vez aplicada, la membrana se convierte €n una barrera contra la
cantamifniacidén. €) Su porosidad permite higienlzar ia herida sin necesidad de
extraeria. 4) Por su transparencia permite observar ia evoiuclin de {a tesidn.

Forma de Aplicadién: higienlzar adecuadamente la zona expuests y exten-
der sobre ella MEMBRACEL® tuando. adn pardanace huiawada. Hjar con

gasa o vendaje. Diarlamente aplicar sobre MEMEBRACEL® el antiséptico ¢
antitAdtico adecuado sin extraer la membrana.

Nota: No aplicar en zona infactada o necrética.
La zona afectada no debs mojarsa.

Cantraindicaciones: no se conocen.
Efsctos colaterales: no posee,

Precaucionss: No utiizar si el snvase no ssth integro.
Mantener recaudas de asepsia antes y durante ia aplicacién de MEMBRACEL®.

Prasantacidn: MEMBRACEL® se presenta estérii en sobres individuales de
Gx6om 10x10omy 10x 18 cm.
Conservaddn: A temperatura ambiente.

ESTERILIZADD PCR RADIACION GAMMA
MATERIAL PARA USAR UNA UNICA VEZ. ATOXICO VENTA LIBRE

LA VARIACION DE TONALIDAD NO AFECTA LA CALIDAD DEL PRODUCTO

(]
Laboratorio Celing de ). Kirzyk “ﬂ:‘ N
Etaborador de Preductos Biomédicos
Esterilizado
Autorizado por fa ANM.AT. PM-456-1
Directora Técnica: Farm. Cella Mohadeb M.N.: 8948 marzo 2012
Charmia 3124 [C1437AZF) C.A.B.A - Repiibiica Argentina vancdimients
Tel. fFax: 54-11-4918-4932 stz 2045
mait@mernbracel.com.ar - www.membracet.com.ar o
ue CELINA
TITULAR

DIRECTORA TECNICA
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Apdsito de Colageno en Membrana
ESTERIL 10 x 18 cm

Cada idmina de coldgeno bovino, seca y estértl contiene: coldgeno native y
vestigios de dddc ldctico v glkercl.

Indicaciones: MEMBRACEL® es |ndicado para apiicar sobre superficies ex-
puestas: quemadhias, escaras, viceraciones, zonas donantes y a injertar, v
&n todos los Casos en que falte piel,

Propisdades da MEMBRACEL®:

a) El coldgena, principai componente de la piel humana, estimuia {a cicatriza-
citn. b) Una vez aplicada, la membrana se convierte en una barmera contra Ja
contaminacién. €) Su porosidad parmite higlenizar la herida sin necesidad de
extraeria. d) Por su transparencia parmite observer la evolucidn de ia lasién,

Forma de Apticacién: higienizar adecuadamente la zona expuesta y exten-
der sobwe alla MEMBRACEL @ cudrklo aih pannanece himada, Fijar con
gasa o vendaia. Diarlamente aplicar sobre MEMBRACEL® el antiséptico
antibiotico adecuado sin extraer Ja membrana,

Nota: No aplicar sn zona infactada o necrética,
La zona afactada no deba mojarse.

Contraindicaciones: no se conocen.
Efactos colaterales: no posee,

Pracaucionss: No utifizar of o anvase no «sth intagro.
Mantener recaudes de asspsia antes y durente ja aplicactén de MEMBRACEL®.

Prasentacién: MEMBRACELE se presenta estérll en sobres individuales de
6x6ecm, 10 10em y 10x 18 em.

Conservaciin: A temperatura ambiente,

ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA
MATERIAL PARA USAR UNA UNICA VEZ. ATOXICD VENTA LIBRE

LA VARIACION DE TONALIDAD NO AFECTA LA CALIDAD DEL PRODUCTO

. Partide No
E Laboratorio Celin# de . Kireyk 225
Elaborador de Productos Biamédicos
Esteriiizade
Autorizado por 1a A.N.MA.T. PM-455-1 marze 2012

Directara Técnlca: Farm, Celia Mohadeb M.N.: 8948
Charria 3124 [C1437A2F) C.A.B.A - Repdblica Argentina vendmiento
Tet./Fax: 54-11-4918-4932

mall@membracel.com.ar - www.membracel.com.ar mare 2015
ULIET, K
L DEB TORIO CELINA
FARMACEUTICA y BIOGUINICA TITULAR

DIRECTORA TEGMICA



ind Aenti - MEMBRACEL®-G
Colageno en Granulos

Colégene nattve bavine VENTA LIBRE
- filn Ay " Dieni.
ESTERILIZADD pOR RADTACON GAMIA, MATERIAL PARA LIGAR LINK UNFCA YEZ ATSKICO:
Laboratorio Caline de 1. Kircryk Fartida
Eiatavador e Productos Bomddicos 228
 Autorzado porfa ANMAT, P 456-1 Etwihrado
Directors Técnica. Farm. Celia Mohacdel MUN.: 55458 marze 3052
ChanTiia 3124 [C1437AZF] C.ABA - Repdblea Angerting
Tet. Fax: 54-11-4918-4932 Vancimients
rmalmembrace) com_ar - wwia_memrcd com.ar marmo 25




ANEXO Il B INSTRUCCIONES DE USO DE LA FAMILIA DE
PRODUCTOS MEDICOS 456-1

MEMBRANAS Y GRANULOS DE COLAGENO.
Colageno nativo bovino

Productos para usar una unica vez. Atoxico.
NO EMPLEAR S| EL ENVASE ESTA DANADO.
ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA
No se conocen contraindicaciones.

En las presentaciones en membrana de Membracel, el rétulo
advierte que la variacion de tonalidad no afecta la calidad del
producto.

VENTA LIBRE
Conservacion: a temperatura ambiente.
Fabricante: LABORATORIO CELINA de Julieta Kirczyk

CHARRUA 3124 (1437) CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES —
ARGENTINA

) Cor . AT
TEL/FAX: (54 11) 49184932 mail: mad/ @ membra ced. €2
DIRECTOR TECNICO: FARM. CELIA MOHADEB M.N.: 8948 -
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 456-1 y

CEUTICA y BIOQUIICA
Laboratorio CElEIoRA TENCA
\ Elaborador de Productos Biomédicos Charria 3124 [CY437APMEAR A - Republica Argentina

Tel./Fax; 54-11-4918-4932
mail@membracel.com.ar - www.membracel.com.ar
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ANEXO IIi
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-1011-10-7

El Interventor de la Administracién Naclonal de Medicamentos, Alimentos y

csﬂcg'a gllédiCa (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién No
g ................ , Y de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO CELINA DE
JULIETA KIRCZYK, se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los sigulentes datos Identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: MEMBRANAS Y GRANULOS DE COLAGENO,
Cédigo de identificacién y nombre técnicc UMDNS: 11-315 - APOSITOS
PERIODONTALES Y GRANULOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEMBRACEL®.
Clase de Riesgo: Clase 1I.
Indicacidén/es autorizada/s: Membracel - Apésitos de Coldgeno en Membrana:
Cobertura transitoria de superficles expuestas: quemaduras superficiales,
intermedias, zonas dadoras y a injertar, escoriaciones, escaras de decubito o
flagas producidas por presidén, dlceras venosas, ulceras producidas por
insuficiencia arterial, o trauma, Ulceras en diabéticos, heridas cortantes,
quirdrgicas y/o traumdticas y en todos los casos en que falte piel.
Membracel — G (Coldgeno en granulos): para tapizar cavidades en d{lceras,
escaras, etc.
Modelo/s: * MEMBRACEL 6 x 6 cm, * MEMBRACEL 10 x 10 cm. * MEMBRACEL
10 x 18 cm. * MEMBRACEL-G Granulos de Colageno 1 g.
Periodo de vida util: 3 afios,
Condicién de expendio: Venta Libre.
Nombre del fabricante: LABORATORIO CELINA DE JULIETA KIRCZYK.
Lugar/es de elaboracién: CHARRUA 3124 (1437) CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES - ARGENTINA.
Se extiende a LABORATORIO CELINA DE JULIETA KIRCZYK el Certificado PM-
456-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZBJUNI!IH?' siendo su vigencia
por cinco (5) afios a contar de |2 fecha de su emision.

1sosicion v 36 9 9 eies
C;)/ Dr. GTTO j ORSINGHER
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1011-10-7
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicion NO©
3699, y de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO CELINA DE
JULIETA KIRCZYK, se autorizé 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: MEMBRANAS Y GRANULOS DE COLAGENO.
Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-315 - APOSITOS
PERIODONTALES Y GRANULOS.
Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): MEMBRACEL®.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Membracel - Apositos de Coldgeno en Membrana:
Cobertura transitoria de superficies expuestas: guemaduras superficiales,
intermedias, zonas dadoras y a injertar, escoriaciones, escaras de decilbito o
ilagas producidas por presion, UGlceras venosas, uGiceras producidas por
insuficiencia arteriai, o trauma, uiceras en diabéticos, heridas cortantes,
quirirgicas y/o traumaticas y en todos {os casos en que faite piei.
Membracel - G {Coldgeno en granuios): para tapizar cavidades en lceras,
escaras, efc..
Modelo/s: * MEMBRACEL 6 x 6 cm. ¥ MEMBRACEL 10 x 10 cm. * MEMBRACEL
10 x 18 cm. * MEMBRACEL-G Granuios de Colageno 1 g.
Periodo de vida atil: 3 afios.
Condicion de expendio: Venta Libre.
Nombre del fabricante: LABORATORIC CELINA DE JULIETA KIRCZYK.
Lugar/es de elaboracién: CHARRUA 3124 (1437) CIUDAD AUTONOMA DE
BUENGS AIRES - ARGENTINA.
Se extiende a LABORATORIC CELINA DE JULIETA KIRCZYK el Certificado PM-
456-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZBJUNZW, stendo su vigencia

por cincd {5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

y{é a 3 6 9 9 Dr. o-r:zl:?'tlmasa

sSUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



