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VISTO el Expediente N° 1-47-8933-14-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma GRIMBERG DENTALES
S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripciéh en el
RPPTM N© PM-510-87, denominado: IONOMEROS DE VIDRIO RESTAURATIVOS,
marca GC.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
6 Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
- normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidn que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

‘ ARTICULO 19.- Autorizase la modificacidén del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-510-87, denominado: IONOMEROS DE VIDRIO RESTAURATIVOS,
marca GC.

P) ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

Bj cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-510-87. i
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ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccidén Nacional de

Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica para que efectle la agregacidén del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-8933-14-4 N

t 1 Q
DISPOSICION N© A

g 7967 Dr. OTIO A ORSINGHER

sub Administrader Naclonal
AN.M,A.T.

]

v -

ks w



‘2014 - Ajie de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ef Bicentenarto def Combate Naval dp Montevideo”

._/%Mééufo o 55/5/
Fhorotirrite oo Dotocns
-@f«/gc{b}a & oA ratletcdns

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
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1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Ahmen?s !y Tecnologla Médica (ANMAT),

autorizd mediante Disposicidn

a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpcnon
en el RPPTM N© PM-510-87 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GRIMBERG
DENTALES S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que ﬁgurar; en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: IONOMEROS DE VIDRIO RESTAURATIVOS, |marca

GC.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4189/12 de fecha 20 de julio de 2012.
Tramitado por expediente N° 1-47-22822-11-0.

Fuji IT LC/ Fuji II
Capsules/Gold Label 2
LC.

Fuji IL LC Core.

Fuji IX GP/ Gold Label 9
High Strenght Universal
Restorative/ Fuji IX GP
capsule/ Fuji IX GP
Extra/ Fuji IX GP Fast.
Fuji Lining LC

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo/s: Fuji II/ Fuji II LC EQUIA Coat
Capsules/ Gold Label 2. EQUIA Fil

Fuji II/ Fuji II Capsules/|Gold
Label 2 Universal Restorative.
Fuji II LC/ Fuji II LC Capfsules/
Gold Label 2 LC Light Cured
Universal Restorative.

Fuji II LC Core. ]

Fuji IX GP/ Gold Label 9 High
Strengbt Posterior
Restorative/ Fuji IX GP
capsule/ Fuji IX GP Extra/ Fuji
IX GP Fast. ;

Fuiji Lining LC.
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Fuji I/ Gold Label 2/ Fuji

1I LC/ Gold Label 2 LC/
Fuji IT LC Core/ Fuji IX
GP/ Gold Label High 9
Strenght Universal
Restorative: 3 afios.
Fuji IT Capsules/ Fuji II
LC Capsules/ Fuji IX GP
Capsule/Fuji IX GP
Extra/ Fuji IX GP Fast: 2
afios.

Fuji Lining LC:
Polvo/liquido: polvo: 3
afios, liquido: 2 afios.
Paste pak: 2 afios.

Fuji II/ Gold Label 2 Universal
Restorative/ Fuji IX GP/ Gold
Label 9 High Strenght
Posterior Restorative: 3 afios.
EQUIA Fii/ EQUIA Coat/ Fuji II
Capsules/ Fuji II LC Capsules/
Fuji IX GP Capsule/ Fuji IX GP
Extra/Fuji IX GP Fast: 2 afios.
Fuji II LC/ Gold Label 2 L.C
Light Cured Universal
Restorative/ Fuji II LC C:lore.
Polvo: 3 afios, liquido: 2 afios.
Fuji Lining LC: polvo/liguido:
Polvo: 3 afos, liquido: 2 afios.
Paste pak: 2 afos.

Nuevos Raétulos:

Proyecto de Rotulo
aprobado segun Disp.
ANMAT 4189/12.

Nuevo Proyecto de Rdétulos a
fojas 90.

1

Nuevas
Instrucciones de
Uso:

Proyecto de
Instrucciones de Uso
aprobado segun Disp.
ANMAT 4189/12.

Nuevo Proyecto de
Instrucciones de uso a fojas 6
a27.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado. |

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma GRIMBERG DENTALES S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-510-87, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.....ﬂ..Z...U.CI..ZD.M
Expediente N¢ 1-47-8933-14-4
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