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BUENOS AIRES, 13 SEP 201

VISTO el Expediente N°© 1-47-25022/10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Allanmar International Company
S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 ordenamiento juridico nacional
por Disposicién 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 Direccién de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud,
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) 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:
ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Estrianon/Cientific, nombre descriptivo Gel sintético para uso topico local y
nombre técnico Gel, de acuerdo a lo solicitado por Allanmar International
Company S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 28 y 30 a 33 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
ITT de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQ 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1058-11, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULQ 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el rmismo.
ARTICULO 69 - 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 la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
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del original Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N© 1-47-25022/10-4 /
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR%lero MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ... V. & &, . i .....
Nombre descriptivo: Gel sintético para uso topico local
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-584- Gel
Marca del producto médico: Estrianon/Cientific
Modelos: Skar gel
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: Esta formulado para el tratamiento de queloides,
cicatrices, hipertréficas (Gruesas) y asociadas al eritema secundario
{enrojecimiento) por procedimientos quirdrgicos, {(Post Operatorio), ©
traumaticos, dafios térmicos (quemaduras), o por la accidon de agentes fisicos
en la piel
Periodo de vida Util de estanteria: 48 meses
Condicién de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY S.R.L.
Lugar/es de elaboracién: Hilarion De La Quintana 833, Rosario, Santa Fe,
Argentina
Expediente N° 1-47-25022/10-4
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-25022/10-4

Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnolosa 2\1 z‘ca‘ (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon No©
...................................... de acuerdo a lo solicitado por
Allanmar International Company S.R.L., se autorizo |a inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con lgs siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Gel sintético para uso topico local
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-584- Gel
Marca del producto médico: Estrianon/Cientific
Modelos: Skar gel
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Esta formulado para el tratamiento de queloides,
cicatrices, hipertroficas (Gruesas) y asociadas al eritema secundario
(enrojecimiento) por procedimientos quirlrgicos, (Post Operatorio), o©
traumaticos, dafios térmicos (quemaduras), o por la accion de agentes fisicos en
la piel
Perfodo de vida util de estanteria: 48 meses
Condicién de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Allanmar International Company S.R.L.
Lugar/es de elaboracién: Hilarion De La Quintana 833, Rosario, Santa Fe,

Argentina
Se extiende a Allanmar International Company S.R.L. el Certificado PM-1058-11,
en la Ciudad de Buenos Aires, a”sEsz], siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.
DISPOSICION No
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Laboratorios Allanmar International

Company S. R. L. Estrianon/Cientific Skar gel

Modelo de rotulo

Modelo de rotulado del producto

El presente modelo de etiquetado fue disefiado teniendo en cuenta los requisitos
establecidos en la Disposicion 2318/2008, Anexo lllb. Los simbolos utilizados son los
correspondientes a la Norma EN 980:2008 “Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de
productos sanitarios”.

H. De la Quintana 827/833
2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina
Tel: 0341 — 4630360 Fax: 0341- 4630360
www.futermanintproducts.com.ar

Allanmar International
Company S.R.L.
Futerman International Products

Nombre del Producto: Estrianon/Cientific Skar Gel x ...g

Codigo: XXXX
Lote: ##Hi#

Conservar a temperatura ambiente, lejos

o Venta bajo receta
del alcance de los nifios abajore

MM/AAAA g MM/AAAA

{Fecha de fabricacién) (Fecha de vencimiento)

No usar el producto si el envase estd abierto o dafiado antes de su

primer uso.
I i | Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.
Director Técnico: Maria F .Rodriguez. MP 3156 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-11

A. FUTERMAN AARLA Tackunca

NTANTE LEGAL a 56
MatricuM

s
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2 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Estrianon/Cientific Skar gel:



Laboratorios Allanmar International
Company S. R. L.

Estrianon/Cientific Skar gel
Contenido del manual de uso.

. H. De la Quintana 827/833
Allanmar Internatlonal 2000 Rosario - Santa Fe - Reptiblica Argentina

Tel: 0341 — 4630360 Fax: 0341- 4630360
Company S.R.L. www.futermanintproducts.com.ar

Futerman International Products

Nombre del Producto: Estrianon/Cientific Skar gel x ...g
Codigo: XXXX
Lote: ####H

Conservar a temperatura ambiente, lejos
del alcance de los nifios

MM/AAAA MM/AAAA
{Fecha de fabricacion) {Fecha de vencimiento)

Venta bajo receta

No usar el producto si el envase estd abierto o dafiado antes de su

primer uso.
[ 2
1 Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.
Director Técnico: Marfa F .Rodriguez, MP 31S6 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-4

Estrianon/Cientific Skar gel

INSTRUCCIONES DE USO

1. PRODUCTO NO ESTERIL

2. COMPONENTES
Estrianon/Cientific Skar gel es un producto de silicona en forma de gel, compuesto por

polisyloxano 100% de gran peso molecular, no esteril.

3.1 PRESENTACION
Gel sintetico no estéril para aplicacién externa.

M

Pomos conteniendo 15grs, 60grs. n)@ W ANATIONAL COMpANY SAL.
Spray x 100 ml. /
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ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Estrianon/Cientific Skar gel:
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Estrianon/Cientific Skar ge
Contenido del manual de uso.

3.2 COMPOSICION QUIMICA (Formula cualicuantitativa para 15mil)

POLIDIMETILSILOXANO GEL................... 15 ml.

3.3 INDICACION

Estrianon/Cientific Skar gel esta especificamente formulado para el tratamiento de
queloides, cicatrices hipertroficas (gruesas) y asociadas al eritema secundario
(enrojecimiento), por procedimientos quirdrgicos { post operatorios ) o traumaticos (ej.:
luego de un accidente) donde la pie! ha sido afectada, dafios térmicos (quemaduras) o por
la accion de agentes fisicos en la piel. Para la prevencion de cicatrices hipertroficas,
Estrianon/Cientific Skar gel puede utilizarse inmediatamente después de la remocién de la

sutura.

3.4 FUNDAMENTOS DE ACCION

Estrianon/Cientific Skar gel es repelente al agua y su aplicaciéon forma una membrana que
actia como una capa externa de la piel, su accion posibilita suavizar, aplanar y alisar la
cicatriz manteniendo la humedad, reduciendo también la coloracidon rojiza de algunas
cicatrices y la picazdn. La permanencia es maxima ( 24 hs ) con dos aplicaciones diarias.

Una vez expuesto al aire Estrianon/Cientific Skar gel forma una membrana invisible,

permeable al aire y repelente al agua.

< . » P '
A 3.5 CONTRAINDICACIONES V

No utilizar en heridas abiertas, zonas infectadas o tejido no cicatrizado.

3.6 PRECAUCIONES

wore

LARMMERTTICA.
Manum
3 | ALLANMAR INTERNATIONAL COMP. SRL. Informe Técnico: Estrianon/Cientific Skar gel:
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Contenido del manual de uso.

Evitar que Estrianon/Cientific Skar gel se introduzca en los ojos o en las membranas
mucosas. Hay que tomar precauciones cuando se utiliza Estrianon/Cientific Skar gel en un
tejido no curado. No existen restricciones en cuanto al uso de Estrianon/Cientific Skar gel
durante el embarazo o el periodo de lactancia. Ademas, no se conocen restricciones
relativas al uso de Estrianon/Cientific Skar gel junto a otros tratamientos o productos
sanhitarios. No se requieren precauciones especificas durante la exposicion a los rayos

solares.

& 3.7 ADVERTENCIAS

En el raro caso que aparezcan irritaciones interrumpir el tratamiento y consultar con el

meédico.

Una excesiva cantidad de producto podria manchar la ropa. Evite el contacto con la

vestimenta hasta que el gel este completamente seco.

4. INFORMACION PARA EL PACIENTE

Forma y/o via de utilizacion C/

Posologia y consejos: Limpiar suavemente la zona afectada y secarla. Aplicar una pequefa
cantidad de Estrianon/Cientific Skar gel con un hisopo o con la punta del dedo limpio v
masajear suavemente la zona afectada. Eliminar con mucho cuidado el exceso de gel hasta
que la zona quede seca y no pegajosa. Aplicar 2 veces al dia, preferentemente en la
mafiana y en la noche.

Para lograr un optimo resultado del producto médico, se debe apicar 2 veces al dia,
preferentemente en la maiiana y en la noche. El tratamiento debe continuarse por varias
semanas (minimamente 6 semanas), incluso meses dependiendo de cada caso, hasta que el

aspecto de la cicatriz haya mejorado notablemente. Una vez aplitadp permanece en el sitio
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Conservar a temperatura ambiente y lejos del alcance de los nifios.

5. EMBALAIJE

Estrianon/Cientific Skar gel es un gel que se envasa en pomos conteniendo 15grs, 60grs. y

spray x 100 ml.

Componentes del envase primario (pomo)

Material del Pomo Composicion Normas de fabricacion
Cuerpo del pomo Polipropileno baja densidad 150 594-4
Cuerpo de la tapa Polipropileno alta densidad 1SO 7886

Su envasado secundario se realiza en cajas de cartdon conteniendo el envase primario
indicado con su prospecto. En su exterior se adhiere el rétulo correspondiente al lote

fabricado. Estas cajas se sellan con bolsas de celofan para que su envase sea inviolable.

6. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Lugar:

¢ Seco (no mas del 50% de humedad)

e Oscuro (proteger de la luz solar directa) C/
¢ Temperatura ambiente

Elaborado por:
ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY S. R. L.
HILARION DE LA QUINTANA 827 - ROSARIQ. SANTA FE. ARGENTINA.
Teléfono: 0341-4630360 - Fax: 0341-4630360
E-mail: manager@futermanintproducts.com.ar
Registro ANMAT PM-1058-11

Directora Técnica: Farmacéutica Maria Filommuez Mat. 3156
/
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