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BUENOS AIRES, 0 7 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-21560/09-0 de! Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COLOPLAST DE ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la normativa vigente en la materla.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) 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 inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Coloplast, nombre descriptivo Apdsitos Hidrocoloides y nombre técnico Apdsitos,
de Otro Tipo, de acuerdo a lo solicitado, por COLOPLAST DE 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10-12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando comeo Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar ia
leyenda: Autorizado por ia ANMAT, PM-710-27, con exciusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 3° serd por
cnco (S) afios, 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 nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia presente
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Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,

archivese,
. peab
Expediente N© 1-47-21560/09-0 f\
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PIBDKC‘E BEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..vveiiererearreeteseeaeese

Nombre descriptivo: Apésitos Hidrocoloides.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-216 Apésitos, de Otro
Tipo.

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacidon/es autorizada/s: indicados en heridas exudativas como Ulceras
vasculares, Ulceras por presion, Ulceras de pie diabético, pequefias quemaduras
de segundo grado, zonas donantes, heridas post quirtrgicas y dermo-abrasiones
pudiendo ser utilizadas bajo tratamiento compresivoe habitual hasta 6 semanas
siempre que sea clinicamente indicado.

Modelo/s: Biatain-Ibu Foam Adhesive Dressing with Ibuprofen (Apdsito Biatain
Ibu Adhesivo con Ibuprofeno); Biatain-Ibu Foam Cavity with Ibuprofen (Apdsito
Biatain Ibu Cavidad con Ibuprofenc); Blatain-Ibu Foam Sacral (Adhesive)
Dressing with Ibuprofen (Apoésito Biatain Ibu Adhesivo Sacral); Biatain-Ibu Foam
Soft-Hold Dressing with Ibuprofen (Apésito Biatain Ibu Soft Hold con
Ibuprofeno); Biatain Ibu Non-Adhesive Foam Dressing with Ibuprofen (Apésito
Biatain Ibu No Adhesivo con Ibuprofeno).

Periodo de vida Gtil: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Coloplast A/S.

Lugar/es de elaboracién: Holtedam 1, DK-3050 Humlebzek, Dinamarca.

Expediente No 1-47-21560/09-0 varb
DISPOSICION N© SUB e ORSINGHER
NTOUR
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ANMAT
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

8.8

{w.j‘-z
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

ESUB-INTERVENTOR
AN M AT
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@ coloplast Biatain Ibu Apésito
PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB

Importado v distribuido por:
COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. e Coloplast
Bouchard 547 Piso 13
Ciudad de Buenos Aires- Argentina.

Fabricante:
Coloplast A/S
Hoitedam 1, 3050 Humlebak. Dinamarcz

APOSITO Hidropolimérico BIATAIN [IBU modelo

Ref# _____ LOT|_______ ] I ®_
f. 2+
N @ [Feae] -
wE NO REUTILIZAR 0543

Condicién de Venta:
Directora Técnica: Mabel Alicia Urruzola Farmaceutica. M.N. N°9175

Producto autorizado por ANMAT PM-710-27
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@ Coloplast Biatain Ibu Apésito
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Imponrtado vy distribuido por:

Bouchard 547 Piso 13
Ciudad de Buenos Aires- Argentina.

Fabricante:

Coloplast A/S
Holtedam 1. 3050 Humlebaek. Dinamarca

APOSITO Hidropolimérico BIATAIN IBU

20°C

TF
A @ STERLLE] R we
NO REUTILIZAR

Condicién de Venta:
Directora Técnica: Mabel Alicia Urnuzola Farmacéutica. M.N. N°9175

COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. . Coloplast

C€

0543

Producto autorizado por ANMAT PM-710-27

Descripcidn

Los apositos Biatain |bu son apésitos hidropolimericos estériles de un sdlo use que contisnen

ibuprofeno (0.5 mg/em?2) disperso de forma homogénea en la espuma de poliuretano. Son apésitos

suaves Y flexibles con un alto poder de absorcidn. Los apositos proporcionan un medio ambiente

humedo optimo que facilita la cicatrizacion, y permiten un control eficaz del exudado. El ibuprofeno se

livera sobre el lecho de ja lesidn cuande el exudado contacta con el apdsito.

« Elfilm superior de los apdsitos Biatain |bu es semipermeable, proporciona una barrera eficaz

frente a las bacterias, y resulta impermeable al agua.

« Las versiones no adhesivas de Biatain |bu resultan apropiadas para pieles fragiles y sensibles ya

que no poseen adhesivo en su composicion.

+ Los apdsitos Biatain Ibu Contact incorporan una capa ligeramente auto-adherente que resulta muy

respetuosa con la piel y que permite que el apdsito permanezca en su lugar de aplicacion,

mientras se coloca o retira el apdsito secundario o el vendaje compresivo.

Biatain lbu

Aposito hidropolimérico no adhesivo con ibuprofeno
Biatain Ibu Contact

Aposito hidropolimérico auto-adherente con ibuprofeno

Recomendaciones

combinacion con los apdsitos Biatain Ibu.

I 1. Aclarar la lesidon con suero salino fisiolégico o agua estéril a temperatura templada. Seque

cuidadosamente la ple| perlulceral. MNo se ha demostrado el uso de otros agentes Iimpia_dores en
crone UHRurzieA

tieg
Coloplasi de
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@ colopiast Biatain Ibu Apésito
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

2. En el caso de que se utiliza un film, crema, pomada u ofro producto en combinacién con Biatain
ibu, se debe dejar que la piel se seque antes de aplicar el apdsito.

3. Sacar el aposito Biatain Ibu de su envase de manera aséptica. No se debe tocar la parte lisa, no
impresa, del apdsito.

4. Aplicar los apdsitos Biatain ibu segun las ilustraciones y directrices de aplicacion. Elija un
apdsito de un tamaino que permita que la espuma sobrepase como minimo 2 cm. de ios bordes
de la lesion. En caso de utilizar un apdsito pequefio es suficiente que sobrepase 1 cm.

5. En el caso de que el nivel exudativo de la lesién sea bajo, los apdsitos Biatain Ibu pueden
humedecerse con solucion salina isotdnica estéril antes de su aplicacién.

6. Los apositos Biatain Ibu se deben fijar con un apdsite secundario o con un vendaje de
compresion.

7. Los apdsitos Biatain lbu deben cambiarse cuando esté clinicamente indicado o cuando existan
signos visibles de que el exudado se esta aproximando a los bordes del apdsito.

8. Dependiendo del nivel de exudado, del tipc de lesién v del estado del apésito, los apdsitos
Biatain Ibu pueden permanecer sobre la lesién hasta un periodo maximo de 7 dias.

9. En cada cambio de apésito, los apésitos Biatain Ibu se pueden aplicar a una superficie maxima
de 1.200 cm2 (Por ejemplo, 3 apésilos de tamano 20x20). En este caso, los apésitos no se
deberian cambiar mas de dos veces al dia, para un uso maximo de 2.400 cm2 al dia,

32

INDICACIONES DE USO

« Los apositos Biatain Ibu, estan indicados para el ratamiento de Glceras vasculares y (lceras por
presidn que sean exudativas.

» L0s apdsitos Biatain lbu pueden utilizarse durante hasta 6 semanas siempre que sea
clinicamente indicado.

+« Los apositos Biatain Ibu proporcionan un medic ambiente himedo y pueden reducir el dolor de las
uUlceras, cuando éste esta provocado por dafio tisular.

» Los apdsitos de la gama Biatain Ibu pueden ser utiizados bajo tratamiento compresivo habitual.

Contraindicaciones

No utilizar los apdsitos Biatain Ibu si el usuario (paciente o profesional de la salud) tiene
hipersensibilidad ¢conocida al ibuprofeno o a alguno de sus ingredientes, al 4cido acetiisalicilico o a
otros Antiinflamatorios Ne Estercideos (AINES), especiaimente cuando se asogian a un historial
medico con asma, rinitis o urticaria.

En el caso de las lesiones infectadas, incluyendo las erisipelas, es de especial importancia aplicar un
tratamiento adecuado.

En caso de que se sospeche una reaccion alérgica, por favor consulte con su profesional sanitario,

Ne utilizar los apdsites Biatain Ibu durante el embarazo.

I No utilizar los apdsitos Biatain ibu en nifios menores de 12 afios salvo que lo recomiende un médico.

No superar ia dosis especificada. ﬁeﬁé‘\. . URRUZOLA

AR . G2
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@ colopiast Biatain Ibu Apdsito
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

34 389

APLICACION

1. Biatain |bu

El apdsito se debe colocar con la parte no impresa en contacto con la lesidn.
Fijar con un apdsito secundario o un vendaje compresivo

2, Biatain Ibu Contact

Retirar ¢l film protector, y colocar la parte no impresa en contacto con la lesién.
Fijar con un apdsito secundario o un vendaje compresivo.

Aplicaclon Retirada

1. (}(_; - § \\
'*t j\\ B

Retirada
Para retirar el aposito, levantar suavemente las esquinas del mismg, alejandolo de la lesidn.

3.6
INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

« Las lesiones infectadas, las ulceras de pié diabético junto con aquellas Ukceras causadas
eminentemenie por insuficiencia arterial, deben ser inspeccionadas regularmente por un
profesional sanitario en consonancia con las directrices locales.

« No utilice los apésitos Biatain Ibu con solusiones de hipoclorito sédico o de perdxido de hidrégeno.

Asegurarse de que cualquier ofra solucion que se puede haber utilizado en la lesion se ha :
evaporado o eliminado antes de la aplicacion del apdsito. y
« Enraras ocasiones, el ibuprofeno puede producir reacciones alérgicas serias.
« Los apésitos hidropoliméricos Biatain Ibu, deben retirarse previamente, tanto a un tratamiento

como a una exploracion radioldgica que incluya Rayos-X, ultrasonidos, diatermia, micre-ohdas o

scanner RM.

Santiago [Caratini
Coloplast de drgenting S.A,

Gerente General
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21560/09-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6468 , ¥ de acuerdo a lp solicitado por COLOPLAST DE ARGENTINA S.A.,
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: Apositos Hidrocoloides.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-216 Apositos, de Otro
Tipo.

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacidon/es autorizada/s: indicados en heridas exudativas como (Jlceras
vasculares, Ulceras por presion, Ulceras de pie diabético, pequefias quemaduras
de segundo grado, zonas donantes, heridas post quirirgicas y dermo-abrasiones
pudiendo ser utilizadas bajo tratamiento compresivo habitual hasta 6 semanas
slempre que sea clinicamente indicado.

Modelo/s: Biatain-Ibu Foam Adhesive Dressing with Ibuprofen (Apésito Biatain
Ibu Adhesivo con Ibuprofeno); Biatain-Ibu Foam Cavity with Ibuprofen (Apésito
Biatain Ibu Cavidad con Ibuprofeno); Biatain-Ibu Foam Sacral (Adhesive)
Dressing with Ibuprofen (Aposito Biatain Ibu Adhesivo Sacral); Biatain-Ibu Foam
Soft-Hold Dressing with Ibuprofen (Apésito Biatain Ibu Soft Hold con
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Ibuprofeno); Biatain Ibu Non-Adhesive Foam Dressing with Ibuprofen (Apdsito
Biatain Ibu No Adhesivo con Ibuprofeno).

Periodo de vida util: 3 anos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Coloplast A/S.

Lugar/es de elaboracién: Holtedarn 1, DK-3050 Humlebzek, Dinamarca.

Se extiende a COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-710-27, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 07N0V2012, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
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