Repiblica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Namero: D1-2018-593-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2756-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2756-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
‘Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Catalanes 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 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, 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 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 médico objeto de la solicitud.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



|

\ DISPONE: .

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion 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 médico marca Pharmaplast, nombre descriptivo Apésito adhesivo
hidrocoloidal sin gelatina laminado y nombre técnico Apésitos de otro tipo, de acuerdo con lo solicitado
por Catalanes S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente. -

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° JF-2018-43302059-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los 16 jlos e instrucciones de uso autorizados deber4 figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2157-22|”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados én esta disposicién.

ARTICULO 5°- La vigencia! del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de

: L |
la presente disposicion,

ARTICULO 6°.- Registrese. iInscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en €] articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajc% correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOF' CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Apésito adhesivo hidrocoloidal sin gelatina laminado.

Cédigo de identificacién y noanre técnico UMDNS: 15-216 - Apositos de otro tipo.

Marca(s) de (los) producto(s) nilédico(s): Pharmaplast.

Clase de Riesgo: III i

. Indicacién/es autorizada/s: Es |idonea para la cura himeda de heridas usada para tratar quemaduras de
segundo grado con una exudal;ic’m ligera 0 moderada, ulceras de la pierna, ulceras por presion, heridas de

cicatrizacién lenta y crénica y albrasiones.

Modelo/s: i

Pharmacoll Coll 100100 100 mr}L x 100 mm

Pharmacoll Coll 150150 150 mm x 150 mm

Pharmacoll Coll 200200 200 mm x 200 mm

Pharmacol! Coll 75100 75 mm x 100 mm

Pharmacoll Coll 67110 67 mm x 110 mm

Pharmacoll Coll 6843 68 mm x 43 mm



Pharmacoll Coll 4565 45 mm x 65 mm

Pharmacoll Coll 180165 concave 180 mm x 165 mm

Pharmacoll Coll 220220 sacral 220 mm x 220 mm

Pharmacoll Thin ColIlT 100100 100 mm x 100 mm

Pharmacoll Thin ColIT 150150 150 mm x 150 mm

Pharmacoll Comfort CollC 4565 45 mm x 65 mm

Pharmacoll Comfort CollC 6843 68 mm x 43 mm

Pharmacoll Comfort CollC /PET4520 45 mm x 20 mm

Pharmacoll Comfort CollC /PET6843 68 mm x 43 mm

Pharmacoll Comfort CollC 180165 concave 180 mm x 165 mm
Pharmacoll Comfort CollC 220220 sacral 220 mm x 220 mm
Pharmacoll Comfort' CollC 2235 22 mm x 35 mm

Pharmacoll Comfort CollC 2665 26 mm x 65 mm

’ Pharmacoll Comfort ColIC 3070 30 mm x 70 mm

Pharmacoll Comfort CollC 60100 60 mm x 100 mm

Periodo de vida atil: 5 afios.

Forma de presentacion: Caja conteniendo 5, 6 y 10 unidades y envase unitario.
Método de esterilizacion: Radiacién.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Pharmaplast S.A.E.

Lugar/es de elaboracién: Amria Free Zone, 23512 Alejandria, Egipto.
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ANEXO Hil.B- ROTULOS

Pharmaplast S.A.E
Pharmacoll®

Contenido:

Cada caja contiene: xux unidades
Almacenar a temperatura ambiente. -
Evitar calor y humedad excesivos.
LOTE N°

FECHA DE VENCIMIENTO:

ESTERIL Método: Radiacin
PRODUCTO DE UN SOLO USO

No reesterflizar

VIDA UTIL: 5 afios

VEA LAS INSTRUCCIONES DE USO
No esta fabricado con l&tex de caucho
natural

No usar si el envase estd daﬁado o
abierto

No rautilizar '

Usar antes de la fecha de vencimiento

FABRICANTE:

Pharmaplast §.A.E

Amira Free Zone, 23512 Alejandria,
Egipto

IMPORTADOR:

CATALANES S.A

Uruguay 4078/4084, (1643), Beccar, San
Isidro, Buenos Alres, Argentina

DIRECTOR TECNICO:
Sebastian Landeyra MN 16132
Farmacéutico

AUTORIZADO POR LA ANMAT:
PM 2157-22

VENTA EXCLUSIVA A
PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Listado de modelos:

Pharmacoll®
Pharmacoli® Comfort
Pharmacoll® Thin

GCATALANES S.A,
ESTESAN A TORRELLA
APGDERADO

Bebestian Landeyra
Farmecéutice
M.N. 18132 - M.P. 20434
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Pharmaplast S.A.E
Pharmacoll®
Contenido: - FABRICANTE;
Cada caja contiene: xxx unidades Pharmaplast S.A.E

Almacanar a temperatura ambiente.
Evitar calor y humedad excesivos.
LOTE N°

1 FECHA DE VENCIMIENTO:
ESTERIL Método: Radlacion ‘
PRODUCTC DE UN SOLO USO -

No reesterilizar -

VIDA UTIL: § afios

VEA LAS INSTRUCCIONES DE USQ
No esté fabricado con latex de caucho
natural :
No usar si @l @nvase esté dafiado ©
ablerto

No reutilizar

Usar antas de la facha de vencimiento

Amira Free Zone, 23512 Alejandria,
Egipto

IMPORTADOR:
CATALANES S.A :
Uruguay 4078/4084, (1643), Baccar, San
Isidre, Buenos Aires, Argentina

DIRECTOR TECNICO:
Sebastian Landeyra MN 16132
Farmacéutico

AUTORIZADO POR LA ANMAT:
PM 2157-22

VENTA EXCLUSIVA A
PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

‘Listado de modelos:

Pharmacoli®
Pharmacoll® Comfort
Pharmacoll® Thin

ATALANES S.A.
ESTEBANA. TORRELLA
APODERADD

gSabastian Landayra
Farmecéutico
M.N. 16132 - M.P. 20434
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Modo de empleo:

modelo CollC/PET6843

5

Bharmacoli® Comfort modelo CollC 2235/2665/3070/60100

CATALANES 8A,
ESTEBAN A, TORRELLA
APDDERADD

Piginalde?

Sebastlén Landayre
Farmacéutico
N, 18332 - MR 20434
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2018-43302059-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS ATRES
Martes 4 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2756-18-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina’s.,

Digitaky signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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Jefe
Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracidén Nacional de Med:camentos Alimentos y Tecnologia
Médica
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2756-18-1
La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
{ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Catalanes S.A., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Aposito adhesivo hidrocoloidal sin gelatina laminado.
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-216 - Apositos de otro
tipo. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Pharmaplast.
Clase de Riesgo: III
Indicacidn/es autorizada/s: ES idéné.a para la cura humeda de heridas usada
para tratar quemaduras de segundo grado con una exudacién ligera o moderada,
Ulceras de la pierna, Ulceras por presién, heridas de cicatrizacion lenta y cronica
y abrasiones. |
Modelo/s:
Pharmacoll Coll 100100 100 mm x 100 mm
Pharmacoll Cell 150150 150 mm x 150 mm
Pharmacoll Coll 200200 200 mm x 200 mm

Pharmacoll Coll 75100 75 mm x 100 mm

¥



Pharmacoli Coll 67110 67 mm x 110 mm

Pharmacoll Coll 6843 68 mm x 43 mm

Pharmacoll Coll 4565 45 mm x 65 mm

Pharmacoll Coll 180165 concave 180 mm x 165 mm
Pharmacoll Coll 220220 sacral 220 mm x 220 mm

Pharmacoll Thin CollT 100100 100 mm x 100 mm

Pharmacoll Thin CollT 150150 150 mm x 150 mm

Pharmacoll Comfort CollC 4565 45 mm x 65 mm

Pharmacoll Comfort CollC 6843 68 mm x 43 mm

Pharmacoll Comfort CollC /PET4520 45 mm x 20 mm
Pharmacoll Comfort CollC /PET6843 68 mm x 43 mm
Pharmacoll Comfort CollC 180165 concave 180 mm x 165 mm
Pharmacoll Comfort CollC 220220 sacral 220 mm x 220 mm
Pharmacol! Comfort ColiC 2235 22 mm x 35 mm

Pharmacoll Comfort ColiC 2665 26 mm x 65 mm

Pharmacoll Comfort CollC 3070 30 mm x 70 mm

Pharmacoll Comfort ColiC 60100 60 mm x 100 mm

Periodo de vida (til: 5 afos.

Forma de presentacion: Caja conteniendo 5, 6 y 10 unidades y envase unitario.
Método de esterilizacién: Radiacion.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Pharmaplast S.A.E.

Lugar/es de elaboracién: Amria Free Zone, 23512 Alejandria, Egipto.

I
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Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién del PM-2157-22,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién

autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-2756-18-1

! 993 02 0CT 208"

Disposicion )}a‘
En

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A N.M.A.T.



