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suenos alres, 08 JUL 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-2202-13-9 del Registro de esta
|

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones DENTAL MEDRANO S.A. 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 comercializacién de productos

|
meédicos se encuentran contempladas por Ia' Ley 16463, el Decreto 9I763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta {a evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy rc—|ue los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. .

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

I
N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;

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 Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del product;o médico
marca DENSELL, GDK, EASYDENT, nombre descriptivo CEMENTO DE HIDROXIDO
DE CALCIO FRAGUABLE y nombre técnico Recubrimiento para cavidades
dentales, de acuerdo con lo solicitado por DENTAL MEDRANO S.A., conflos Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorizacion e Inscripcidon en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma. f
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 41 y 42 a 43 respectivamente. |
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-235-85, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
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de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
I

de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-2202-13-9

DISPOSICION N® > o &5 3
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PROYECTO DE ROTULO

CEMENTO DE HIDROXIDO DE CALCIO FRAGUABLE 2T
MARCA: Densel/GDK/Easydent ﬂ fo 9@1‘,%
LT A O L

Fabricado por Dental Medrano S.A,

Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina — CP (BRL1425)
Tel: + 54 11 4962 90 00

Fax: + 54 11 4962 12 12

Ndmero de Lote LOT}

Fecha de Vencimiento

Fecha de Fabricacién ﬂt

Cantidad / presentacién XXX

Industria Argentina

instrucciones especiales: Manipular en ef momento de utilizar

Conservar los envases bien cerrados, después de cada uso mantener el envase primario
(frasco, jeringa, pomos, etc.) bien cerrado, en un lugar fresco, seco y al abrigo de la luz.
Almacenar a temperatura ambiente y libre de humedad.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por la AN.M.A.T- PM-235-85

HENTAL MED
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
CEMENTO DE HIDROXIDO DE CALCIO FRAGUABLE

Marca:

Densell/GDK/Easydent

Fabricado por Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires ~ Argentina - CP {BRL 1425}
Tel. + 54 11 4962 9000
Fax: + 54 11 4962 1212

Industria Argentina

XXX PRESENTACION

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm, Armando Babahekiar MN 4317
Autorizado por fa A.N.M.A.T- PM-235-85

INDICACION: E! cemento de hidroxido de calcio fraguable es un material que generalmente se
utiliza como recubrimiento pulpar dada su capacidad de estimular la formacitn de dentina de
reparacion. Se aplica en casos de exposicion de la pulpa en forma esponténea o accidental,
siempre que no sea por caries. La respuesta pulpar se manifiesta generando una zona de
necrosis adyacente al compuesto para formar posteriormente un puente de dentina de
reparacion.

Se presenta en distintas formas farmacéuticas segin la aplicacion clinica. Puede ser utilizado
en suspension, generalmente con agua destilada como vehiculo cuandoe se comercializa como
polvo puro o estar combinado con ofras materias primas como parte de la formula de un
cemento que endurece por reaccion acido base. También se utiliza como medicacion
intraconducto entre sesiones endodonticas o como solucidn alcalina para lavajes durante la
realizacién de un tratamiento de conductos

Aunque la indicacion clinica para ambas formas de presentacién fue en un comienzo bisn
definida, reservando la suspension para la proteccion pulpar directa y ef cemento para la
proteccion pulpar indirecta, distintos autores han demostrado en trabajos de investigacion in
vivo e in vitro que la respuesta es igualmente satisfactoria cuando sobre el tejido expuesto se
coloca un apésito de hidréxido de calcio fraguable.

Es importante evaluar minuciosamente el estado de salud de fa pulpa, el motivo de la
exposicion y a edad del diente afectado, ya que en presencia de pulpitis irmeversibles o de
pulpas muy maduras, el tratamiento fracasara no por razones imputables al material si no
porque el tejido pulpar no se encuentra en condiciones biolégicas de responder de la manera
esperada,

DESCRIPCION: Material Radiopaco de corto tiempo de endurecimiento, se prepara y aplica
mediante una técnica sencilla. Es compatible con todos los materiales de restauracion, estimula
fa formacién de dentina de reparacion, por su elevado pH actGa controlando ia infeccion y
puede utilizarse para cementado provisorio de restauraciones rigidas.

INSTRUCCIONES DE USO:
1. Dispensar dos cordones iguales de Base y Catalizador sobre a de vidrio o un
blogue de mezcta de papel no absorbente
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2. Mezclar 15 seg. con un instrumento estéril {aplicador para cemento o explorador)
que iz mezcla sea uniforme

3. Lievar el material a la cavidad o preparacion y colocario solo en el piso, evitando que s
deposite en las paredes
NOTA:. Este producto no ha sido disefiada para ser utilizado como material de relleno
definitivo

PRECAUCIONES: Ocasionalmente puede endurecer la pasta en el pico del envase. Si esto
ocurriera, no presionar ya que puede romperse el pomo, facilitar Ia salida insertando una aguja
a través del pico.

Evitar el contacto con ojus, piel y mucosas. En case de contacte, tavar con abundante agua
corriente fria.

No intercambiar {as tapas de fos pomos,

Nc utilizar pomos de distintos lotes o de otras marcas comerciales.

CONTRAINDICACIONES: No utilizar en pacientes alérgicos a aiguno de fos componentes. £n
caso de reacciones adversas consuitar con un especiatista.

COMPOSICION:

Base: Fosfato de Calcio Tribasico anhidro, éster salicilato, sulfato de bario, didxido de silicio,
etilenglico! monosalicilato, plastificantes y colorantes.

Catalizador: Hidroxido de Calcio, oxido de zinc, ftalado de butilo, polietilenoglicol y
plastificantes.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Después de cada uso mantener el envase primario {frasca, jeringa, pomos, etc.) bien cerrado,
en un lugar fresco, seco y al abrigo de la luz. Almacenar a temperatura ambients y fibre de
humedad.

FECHA DE VENCIMIENTO
Usar antes de Ja fecha de vencimiento indicada en el envase.

VIDA UTIL
3 afios a partir de |a fecha de fabricacitn

PROTEJA ESTAS INSTRUCCIONES DE USO Y EL ROTULADO, Y CONSERVELOS EN
BUEN ESTADO.

AENIAL MEDRAND SA.
= Dr. AR 0 hminrkm
MAR.A D. de ETCHEGQIN BOAUDICO - FARMACEUTION

RECTOR TECNICO
ENTAL MEDRANG S.A.

APQOERADA
DI, 4.085.467
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-2202-13-9
" El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
|

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispcisicic’m

No 5&?5 ;'Y de acuerdo con lo solicitado por DENTAL MEDRANO S.‘A., se

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productlos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes Idatos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: CEMENTO DE HIDROXIDO DE CALCIO FRAGUABLE.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-182 - Recubrimiento para

cavidades dentales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DENSELL, GDK, EASYDENT.

Clase de Riesgo: II.

Indicacidon/es autorizada/s: Recubrimiento Puipar directo e indirecto.

Modelo/s: CALCIUM HYDROXIDE.

Periodo de vida Gtil: 3 afios a partir de La fecha de fabricacién.

Forma de presentacion: Kit conteniendo: 1 Pomo conteniendo 13 g de Paste

Base y 1 Pomo conteniendo 11 g de Pasta Catalizadora.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: DENTAL MEDRANQ S.A.

o



Lugar/es de elaboracién: Paraguay 3026/28/32, Ciudad Autdnoma de Buenos

Aires, Argentina.

Se extiende a DENTAL MEDRANO S.A. el Certificado de Autorizacién e

Inscripcion  del PM-235-85, en la Ciudad de Buenos Aires, a

g8 Jui 2015

................................ ; Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION NO ‘%f&? ‘5
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fig. ROGELIO LOPE
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