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BUENOS AIRES, 11 ABR 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-18148-12-1 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PLUS DENTAL 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 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.

G Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la gue informa que el producto estudiado
reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el
control de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por

los Articulos 89, inciso [I) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el
Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de! producto
médico de marca HERAEUS, nombre descriptivo DESENSIBILIZANTE DENTAL
y nombre técnico DESENSIBILIZADORES DENTALES, de acuerdo a lo
solicitado por PLUS DENTAL S.A., con los Datos Identificatorios
J Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 60 y 61 a 64 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 III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 4°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1098-168, con exclusién de

toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologfa Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-18148-12-1 M‘;,TL,
DISPOSICION N° )
2 i 7 & Dr. OTIO A. ORSINGHER
= Sub Adminfstracer Naclona!
@ . A.N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto  en el RPPTM mediante DISPOSICION  ANMAT  NO
245 £3...

Nombre deZptivo: DESENSIBILIZANTE DENTAL.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-184 -
DESENSIBILIZADORES DENTALES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HERAEUS.

Clase de Riesgo: Clase Il.

Indicacién/es autorizada/s: Eliminacion del dolor en areas cervicales
expuestas sin necesidad de restauracién. Reduccidon o prevencion de
sensibilidad dentinaria tras preparaciones de dientes para recibir protesis fija.
Modelo/s: Gluma Desensitizer 100 x 1 ml - 66009651.

Gluma Desensitizer 1 x 1 ml sample - 65633760.

Gluma Desensitizer 1 x 5 mi - 65872354,

Gluma Desensitizer 1 x 5 ml Regio - 6600'3764.

Gluma Desensitizer 25D Sample - 66022754.

Gluma Desensitizer 50 x 5 ml Regio - 66021853.

Gluma Desensitizer single dose 40 x 1 ST - 66001854,

Gluma Desensitizer single dose sample - 66002093.

Gluma Desensitizer Value Pack 3 x 5 ml - 66018221.

Periodo de vida Gtil: 42 meses a partir de la fecha de elaboracién.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: HERAEUS KULTZER GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Alte Heerstr./Geb. B 802, 41538 Dormagen,

Alemania.
Expediente N 1-47-18148-12-1 /L]bm A
: | Dr.' OTI0 A7 QRSIN
DISPOSICION NO © DRSINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

= Knset

Dr. OTIO A, ORSINGHE®

Sub Administrader Nacional
ANM. AT,
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IIB Dispo. 2318/02)

Fabricado por; HERAEUS KULZER GmbH, Alte Heerstr./Geb. B 802 41538 Dormagen
ALEMANIA

Importado por: PLUS DENTAL SA, MARCELO T. DE ALVEAR 1962. CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES —ARGENTINA-

DESENSIBILIZANTE DENTAL
Marca: HERAEUS

Modelo: GLUMA DESENSITIZER
FORMA DE PRESENTACION: xxxx NUMERO DE LOTE: xxx

FECHA DE ELABORACION: xxx FECHA DE VENCIMIENTO: xxx
No almacenarse a una temperatura superior a 25°C.
Director Técnico: Farmacéutica Alicia Sara Sigal MN 11793

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1098-168

ALICIA S St
FARMACEUTICA
MAT N° 11,783 - UBA

—

PLLUS DENTAL S.A.
Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel: (011) 5256-1000 /
Fax: (011) 5278-6225



SUMARIQ DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO 1B Dispo. 2318/02)

Fabricado por: HERAEUS KULZER GmbH, Alte Heerstr./Geb. B 802 41538 Dormagen, ALEMANIA

Importado por: PLUS DENTAL SA, MARCELO T. DE ALVEAR 1962. CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES —ARGENTINA-

DESENSIBILIZANTE DENTAL
Marca: HERAEUS

Modelo: GLUMA DESENSITIZER

No almacenarse a una temperatura superior a 25°C.

Director Técnico: Farmacéutica Alicia Sara Sigal MN 11793

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1098-168

DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO:

Composicion:

» {2-Hidroxietil)metacrilato
- glutardialdehido

+ agua purificada

Principales Caracteristicas y Ventajas

GLUMA Desensitizer es empleado para el tratamiento de la dentina hipersensible. Su efecto se base
en una reduccion de la permeabilidad dentinaria por medio de una precipitacion de proteinas de
plasma, produciendo un sellado fisiologico de los tubulos dentinarios periféricos. Asi se inhibe el flujo
del liquido tubular causante de la sensacion de dolor.

PLUS DENTAL S.A

Marcelo Tpdel /€3 ERPEXN jg#iatl Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Jel: (011 -1000
5278-6225

ENR GEDIKIAN FARMACE
PRESIDENTE MAT N° 11793 - UBA

Fax: (011)
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Proteccion inmediata y a largo plazo contra el dolor de dentina.
» elimina el dolor en areas cervicales expuestas, que no requieran restauracion.

+ la reduccion o prevencion de sensibilidad dentinaria tras preparaciones de dientes para recibir
protesis fija.

INSTRUCCIONES DE USO:

Tratamiento de dentina hipersensible

El tratamiento de areas hipersensibles de dentina esta indicado sclamente en presencia de fuertes
dolores como reaccién a una estimulacion térmica, osmética o tactil. En sensaciones de dolor menos
severas se recomiendan terapias alternativas (p.ej. dentifricos desensibilizantes).

- Limpiar la dentina a tratarse (eventualmente bajo anestesia local), p. €]. con tintura de pomez, luego
lavar con agua y aislar.

» Proteger la mucosa mediante dique de goma. Evitar que | GLUMA Desensitizer no se encuentre
fuera de la zona de aplicacion.

+ Aplicar (con pellet o brochita) una pequefia cantidad necesaria para un tratamiento con GLUMA
Desensitizer sobre el area a tratar, y dejar actuar unos 30 a 60 segundos.

+ Secar la superficie cuidadosamente con chorro de aire hasta que desaparezca la pelicula liquida y la
superficie haya perdido su brillo. Después se lava con abundante agua.

+ Cavidades profundas y/o sectores proximos a la pulpa deben ser cubiertos — antes de la aplicacion
del Desensitizer — con fondos protectores-de cavidad adecuados.

En el caso de que, luego de una Unica aplicacion topica de GLUMA Desensitizer no se haya logrado

un alivio suficiente y se mantenga el dolor, podra repetirse la aplicacién topica, en la misma sesion o
bien en otra posterior, antes de optar por terapias alternativas.

Tratamiento de dentina preparada para recibir prétesis fija: C
1

» Proteger la mucosa mediante goma dique.

« Quitar la humedad de la dentina preparada mediante chorro de aire muy suave.

« Aplicar con pellet GLUMA Desensitizer, y dejar actuar unos 30 a 60 segundos. Tener cuidado de que
se aplica la minima cantidad requerida y de que no se desborde nada del area de aplicacion.

PLUS DENTAL S.A

Marcelo T. de Alvear 1902 (! t de Buenos Aires C1122AAD - T 011 5266 1000 / Fax:
5278-6225 PLUS DEWIAE

/ ALICI

RCHE .
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HE GEDIKIAN FARMACE!
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» Luego de secar la superficie dentinaria cuidadosamente con un chorro de aire, spray con abundante
agua y aspirar.

» Cavidades profundas y/o sectores préximos a la pulpa deben ser cubiertos — antes de la aplicacién
del Desensitizer — con protectores de dentina densos apropiados.

Precauciones y Advertencias:

GLUMA Desensitizer debe ser manejado solamente por el dentista.

GLUMA Desensitizer no ha de usarse una vez pasada la fecha de vencimiento (véase el sello
en la etiqueta del envase).

No almacenar a temperaturas mas altas que de 25°C.
Evitese al acceso de nifos.
Nocivo, contiene glutardialdehido, 2-hidroxietiimetracrilato

+ El producto es un potencial irritante local y tiene su toxicidad.

+ Existe el riesgo de sensibilizacion.

« El uso de GLUMA Desensitizer requiere que las respectivas medidas de precaucion
sean bien observadas.

+ Solo retirar la cantidad minima requerida, e inmediatamente después volver a cerrar
bien el recipiente. '

» Nocivo por inhalacion.

» lrrita las vias respiratorias.

» Riesgo de lesiones oculares graves. Use proteccioén para los ojos / la cara.

+ No respirar los vapores / aerosoles. Posibilidad de sensibilizacion por inhalacion.

- Evitese el contacto con la piel. Posibilidad de sensibilizacion al contacto con la piel. .

+ En caso de contacto con los ojos, lavar inmediata y abundantemente con agua y acudir

a un medico.

GLUMA Desensitizer NO debe ser empleado: @

. cuando no se puedan controlar las medidas de precaucion necesarias o la técnica de

trabajo utilizada.
- en casos de reaccion alérgica a compuestos quimicos de GLUMA Desensitizer,

« en estados dolorosos causa

PLUS DENTAL S.A , _
Marcelo T. de Alvear 1962 - ~fe Buenos Aires C1122AAD - Tel; (011) §258-1000 /pfax: (011)

pulpiti

ICIA'S
FARMACEUTI
MAT N°11.793 - UBA
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» cuando la camara pulpar este perforada, o en proximidad intima a la pulpa.

En cavidades profundas se dan casos de irritaciones locales de la pulpa cuando se haya

. trabajado sin la necesaria proteccién pulpar y de la dentina. Recomendamos por lo mismo que

sectores de cavidades préximos a la pulpa sean cubiertos debidamente con un material
apropiado,

Efectos Secundarios:
Este producto o cualquiera de sus elementos pueden, en casos aislados, causar reacciones
alérgicas. En caso de duda, puede solicitar informacion sobre los componentes al fabricante.

Presentacién: Envases x 1 ml y por 5 ml.

Condiciones de almacenamiento:

No almacenar a temperatura superior a 25°C., no exponer a la luz solar directa, evitar humedad

excesiva
@ :ALICIAW
FARMACEUTICA

MAT N¢ 11,793 - UBA

GEDIKIAN
ESIDENTE

PLUS DENTAL S.A
Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel: (011) 5256-1000 / Fax: (011)
5278-6225
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-18148-12-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la
Disposicion N 17 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por PLUS DENTAL
S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: DESENSIBILIZANTE DENTAL.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-184 -
DESENSIBILIZADORES DENTALES. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HERAEUS.
Clase de Riesgo: Clase II.

&I Indicaciéon/es autorizada/s: Eliminacidn del dolor en areas cervicales
expuestas sin necesidad de restauracion. Reduccidon o prevencién de
sensibilidad dentinaria tras preparaciones de dientes para recibir protesis
fija.

Modelo/s: Gluma Desensitizer 100 x 1 ml - 66009651.

Gluma Desensitizer 1 x 1 ml sample - 65633760.

Gluma Desensitizer 1 x 5 ml - 65872354,

Gluma Desensitizer 1 x 5 ml Regio - 66003764.

Gluma Desensitizer 25D Sample - 66022754,

Gluma Desensitizer 50 x 5 mi Regio - 66021853.

Gluma Desensitizer single dose 40 x 1 ST - 66001854.

Gluma Desensitizer single dose sample - 66002093.

Gluma Desensitizer Value Pack 3 x 5 ml - 66018221.

Periodo de vida util: 42 meses a partir de la fecha de elaboracién.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.



A
Nombre del fabricante: HERAEUS KULTZER GmbH.

lLugar/es de elaboracién: Alte Heerstr./Geb. B 802, 41538 Dormagen,

Alemania.

Se extiende a PLUS DENTAL S.A. el Certificado PM-1098-168, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 11AﬂR2m", siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 2 1 7 8 \Mw .
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Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A.N.M. AT,
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