2015 - Afio def Bicentenario def Congreso di fos Pueblos Lifres”,

:

2073

Ministerio de Salud Dtspos‘mom N -
Secretaria de Politicas,
Requlacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 10 MAR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-6343-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HOLLISTER LATIN AMERICA INC,
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nue\}o
producto médico. |

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64,Iy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada a! 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actlta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médicc‘)
marca HOLLISTER, nombre descriptivo Gel para el cuidado de heridas y nombre
técnico Apositos no Adhesivos, de acuerde con lo solicitado por HOLLISTER
LATIN AMERICA INC., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacidon e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 110 a 111 y 112 a 113 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-811-6, con exclusién de toda otra Ieyendaf_
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado,haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidon, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestidn de Informacidén Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-6343-12-1.
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Hollister Latin America Inc.
Sucursal Argentina

Rodriguez Pefia 694 8°Piso Of.D
C1020ADN Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54-11} 4373-0500

Fax: ({54-11) 4373-5200

Razon social y direccidn del fabricante:
Nombie del fabricante:

ACCRAPAC, INC

1919 Superior St.

ELKHART, IN, 46516

Estados Unidos

Distribuido por:
HOLLISTER, INC.
2000 Hollister Dr.
Libertyville, IL, 60048
Estados Unidos

Razon social y direccion del Importador:
Hollister Latin America, Inc (Suc Argentina)
Avda San Martin 4751

Florida-Vicente Lopez

TE 4730-3100

" Fax 4761-0595

GEL PARA EL CUIDADO DE HERIDAS

HOLLISTER

Hidrogel Restore: 9974

Contenido: 1/12 unidad/es conteniendo 89 ml cada una

Nudmero de lote:

Fecha de elabaracion:
Fecha de vencimiento:
Mantener entre 10°y 38°C

Advertencias, precauciofies, insgu
instrucciones

P !ﬁteam
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iones especiales para operacidn.yfo-usec: Mer manual de
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Farm.ELIBA SGF[A BARZANI

M.N. 12372
DIRE " TORA TECNICA
HOLLISTER LATIN AMERICA INC.
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Hollister Latin America Inc.
Sucursal Argentina

Rodriguez Pefia 694 8°Piso Of.D
C1020ADN Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54-11) 4373-0500

Fax: (54-11) 4373-5200

Venta libre
Directora Técnica: Elisa S. Barzani

/' Autorizado por la ANMAT PM 811-6

Parm. ELI8A sOF A BARZAN

M.N. 12372
DIRE 'TORA TECNMICA
HOLLISTER LATIN AMERICA INC.
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Hollister Latin America Inc.
Sucursal Argentina

Rodriguez Pefia 694 8°Piso Of.D
C1020ADN Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54-11) 4373-0500

Fax: (54-11) 4373-5200

INSTRUCCIONES DE USO — Anexo llIB
Razoén social y direccidn del fabricante:
Nombre del fabricante:

ACCRA PAC, INC

1919 Superior St.

ELKHART, IN, 46516

Estades Unidos

Distribuido por:

HOLLISTER, INC.

2000 Hollister Dr.

Libertyville, IL, 60048 :
Estados Unidos :

Razén social y direccion del Importador:
Hollister L.atin America, Inc (Suc Argentina)
Avda San Martin 4751

Florida-Vicente Lopez

TE 4730-3100

Fax 4761-0595

GEL PARAEL CUIDADO DE HERIDAS HOLLISTER

Hidrogel Restore: 9974 K

Contenido; 1/ 12 unidad/es conteniendo 89 mi cada una

Mantener entre 10° y 38°C

Ingredientes: Agua desionizada, glicerina USP 99.7%, poliacrilato de sodio, propilenglicol USP, acido
hialurénico, metabisufito de sodio FCC, metilparabeno NF, propil parabeno NF.

L Instrucciones: Limpie la herida, si estd indicado. Aplique Restore Hydrogel para cubrir la herida a
una profundidad minima de 5 mm (1/4"). Cubra con un apésito secundario si se requiere. Cambie el
Restore Hydrogel cada 24 a 72 horas, o el tiempo necesario para mantener el ambiente humedo.

Precauciones: Sélo para uso extremo. Evite el contacto con los ojos. Si la condicién de la herida
empeora ¢ ho mejora en siete dias, consulte a su médico. Consérvese fuera del alcance de los nifios.

En caso de ingestion, busque ayuda profesional.
Efectos Secundariog; g se reportan hasta el momento. D
F

arm. BLIBA SEF[A BARZANI

M.N. 12372
DIRE TORA TECNICA
EilLA HOLLISTER LATIN AMERICA INC.
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Hollister Latin America lfc.
Sucursal Argentina

Rodriguez Pefia 694 8°Piso Of.D
C1020ADN Buenos Aires, Argentina
; Teléfono: (54-11) 4373-0500
/ Fax: (54-11)} 4373-5200

Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a cualquiera de sus componentes.
Venta libre
Directora Técnica: Elisa S. Barzani

Autorizado por la ANMAT PM-311-8

V

A

Parm.BLIBA SOF(A BARZANI

M.N. 12372
DIRETTORA TECNICA
HOLLISTER LATIN AMERICA INC.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-6343-12-1

El Administrador Nacional de la Administracién Naciona! de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2@,?’3 , y de acuerdo con lo solicitado por HOLLISTER LATIN AMERICA

INC., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM}, de un nuevo producto con I_Ios

siguientes datos identificatorios caracteristicos: I

Nombre descriptivo: Gel para el cuidado de heridas.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-325-Apdsitos, {no

Adhesivos. '

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

Clase de Riesgo: II

Indicacidon/es autorizada/s: esta indicado para el cuidado de heridas superficiales,

manteniendo un ambiente hiumedo.

Modelo/s: Hidrogel Restore 9974.

Periodo de vida util: 2 afios.

Forma de presentacion: 1 y 12 unidad/es conteniendo 89 ml cada una I

Condicidn de uso: venta libre.

Nombre del fabricante: ACCRA PAC, INC. |




Lugar/es de elaboracion: 1919 Superior St., Elkhart, IN 46516, Estados Unidos.
Nombre del Distribuidor; HOLLISTER INC.

Lugar/es de elaboracion: 2000 Hollister Dr, Libertyville, IL, 60048, Estados Unidos.

Se extiende a HOLLISTER LATIN AMERICA INC. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del
PM-811-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a‘lBTﬁﬂ\RZﬂi&' siendo su vigencia por ¢inco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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