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VISTO el Expediente N° 1-47-1986-13-1 del Registrp de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EGEO S.R.L. solicita se|autorice la

iﬁscripcic’m en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
die esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.
| Que las éctividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contemplédas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NC 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

pior Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

' Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiada redne los
réquisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
eéstablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
d?e calidad del producto cuya inscripcion eh el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

I\jl° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Pro

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion N

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT) del produg
marca EGEO, FONUS, E-DENT, nombre descriptivo AVIO PARA PREPAFR

ENDODONTICA ALCALINA IODOFORMADA y nombre técnico Mat

empastar para Endodoncia, de acuerdo con lo solicitado por EGEQ S.R

b Nacional”.
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Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y

parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétu

instrucciones de uso que obran a fojas 86 y 87 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-993-9, con exclusién de toda ot

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencion

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el m

ARTICULO 5¢.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pro

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departament

de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia a

a

que forma

lo/s y de
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£

ra leyenda

ado en el
ismo.

ductores y
0 de Mesa

utenticada




“2016 - Afo del Bicentenario de fa Declaracion de la Independencia Nacional”.

Aistorss kb ot
oratiureir b Doipons DHSP@SE@H@N N° 1 :
@/M/Za»ﬂ e Snstitutis 2 5 8 5

de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones
d‘e uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
ﬁ:nes de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-1986-13-1

DISPOSICION No

gsch 125 85

Dr. ROBLATO LEBE

Subaoministrador Naciokal
ANM.AST.
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Avio para preparar Pasta Endodéntica Alcalina lod

12565

REGISTRO DE PRODUCTOS MED

ROTULOS

MODELO DE ROTULO
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Avio para preparar Pasta Endodoéntica Alcdina lodoformada.
Marca; Egeo - Fonus E Dent
Modelo/s: XXXX

Fabricado por Egeo sfl. — 30 de Septiembre 1050, Temperiey Provincia de Buenos Aires, Argentma

Fecha de elaboracmn YDA

Fecha de vencimiento: XX/XX/XX P - i .
Lote; - Hx
Director Tecnlco Farmacéutica: Susana Menendqz M:RENe 11127 IR
Aulorizado pof la AN.MAT. - PM- 993-9 d PR R "
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Venta Exoluswa a profes:onales e instituciones sanllaﬂas ‘ " y,
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Avio para preparar Pasta Endodéntica Alcalina lodof

MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

Avio para preparar Pasta Endodéntica Alcdina lodoformada

Marca: Egeo - Fonus - E Dent

Modelofs: XXXX

Fabricado por Egeo Srl. 30 de septiembre 1050, Temperley, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Farmacéutica: Susana Menéndez - M.N N°® 11127

Autorizado por la AN.MAT. - PM-993-

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Indicaciones .= e
— —n

- -

| i e .
- Avio para preparar pasta endodéntica alcalina Iodoforn}adai’,’;;ara relleno temporal delflos conductos rgdmulares.

! - -o-

Condiciones especiales de almacenamiento g T e ™

- Debe conservarse en lugar fresco y seco.
- Se recomienda cerrar bien los envases, una vez utilizados.

Instrucciones de Uso

PP I . L

Mezclar ambos polvos en una lozeta con una espalula: hidroxido de calcio puro purisimo e iodoformo puro purisimo

con agua destilada hasta lograr una pasta de la consistencia deseada, de manera que pueda ser llevada allos

conductos radicular/es para permanecer en e!los un penodo segun decision profesional. Pasado este periodo
material temporal debe ser retirado. ' j
| . P
LN 'd
L \ ..
, ‘\ S . /’/
S e o
EGEO S.R.L. - s

1 RODOLFO U, MAH

Socio Grani o -
| < A

‘
|
.

el




Y2016 - Aflo del Bicentenario de la Declaracién de la Independencia

Mnistorie i oot
Trettrriin oo Dfiioas
%ﬂéém o S steitiate

TN AT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Nacional”.

Expediente N°: 1-47-1986-13-1

El - Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disp

psicion NO

12565, y de acuerdo con lo solicitado por EGEO S.R.L., se gutorizd la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos iden

caracteristicos:

Nombre descriptivo: AVIO PARA PREPARAR PASTA ENDODONTICA
IODOFORMADA. ‘

Cédigo de identificacion y nombre técnico 'UMDNS: 17-611 - Mat
empastar para Endodoncia. |

Miarca(s) de (los) producto(s) médico(s): EGEO, FONUS, E-DENT.
Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: Utilizado para relleno temporal dei/los cond

radiculares.

Tecnologia

tificatorios

ALCALINA

eriales de

uctos

Modelo/s: Avio: Hidréxido de Calcio por 20 gramos + Iodoformo por 20 gramos.

Repuesto de Hidroxido de Calcio x 20 gramos.
Repuesto de Iodoformo x 10 gramos,
Repuesto de Iodoformo x 20 gramos.

Periodo de vida util: 2 afios.

Lo~ 4




Forma/s de presentacion: Avio: Hidroxido de Calcio por 20 gramos + Iodoformo
por 20 gramos.

Repuesto de Hidroxido de Calcio x 20 gramos.

Repuesto de Iodoformo x 10 gramos.

Repuesto de Iodoformo x 20 gramos.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: EGEO S.R.L.

Lugar/es de elaboraciéon: 30 de Septiembre 1050, Temperley, Provihcia de

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a EGEO S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcidon del PM-

993-9, en la Ciudad de Buenos Aires, a ﬁgNw?mﬁ ....... ] siendo su vigencia

por cinco (5} afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No
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Dr. ROBERTO LEBE.
SubadhiltiEirador N.aciq‘l_l‘#::‘:‘
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