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BUENOS aires, 20 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-243-15-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DIS-DEN
ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H. solicita la
revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO- PM-
640-60, denominado: MATERIALES DE USO ODONTOLOGICO PARA LIMPIEZA Y
PROFILAXIS, marca PREMIER.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de |a
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de ProductOt‘;es y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), i

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidn en

el RPPTM N© PM-640-60, correspondiente al producto medico denominado:
MATERIALES DE USO ODONTOLOGICO PARA LIMPIEZA Y PROFILAXIS, marca
PREMIER, propiedad de la firma DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y
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NORBERTO CALAMANTE S.H. obtenido a través de la Disposicién ANMAT N°
2849 de fecha 28 de Mayo de 2010, segun lo establecido en el Anexo que forma
parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-640-60, denominado: MATERIALES DE USO ODONTOLOGICO
PARA LIMPIEZA Y PROFILAXIS, marca PREMIER. ‘
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modiﬁcacior}es el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberé
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-640-60.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la icopia
autenticada de la presente Disposicién; girese a la Direccion de Gestion de
Informacidn Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Autorizacién
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-243-15-0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Ne.. gi‘ga los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

—_— =

autorizé mediante Disposicion

el RPPTM N© PM-640-60 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DIS-DEN
| ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H., la modificacién de

RPPTM bajo:

los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscript!:) en

. |
Nombre genérico aprobado: MATERIALES DE USO ODONTOLOGICO PARA
LIMPIEZA Y PROFILAXIS.

Marca: PREMIER.

T — -

Disposicion Autorizante de (RPPTM} N° 2849/10.
Tramitado por expediente N° 1-47-21942/09-0.

i

DATO SN /b
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del :
| certificado 28 de Mayo de 2015 28 de Mayo de 2020
'| Clase de I II
| | Riesgo |
| Nombre Materiales de Uso odontoldgico | Gel quelante para endodoncia.
| .
1 | Genérico para limpieza y profilaxis.

Indicacién de

Pastas para limpieza de

Uso superficies dentales y canales

radiculares previamente a ser

restauradas.

Gel para la preparacion
I

radiculares.

quimico-mecénico de conductos
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Modelos Enamel Pro, Glitter, Ziroxide, | 9007127 - PUNTA DE JERINGA

RC-Prep, RC-Prep Accesory.

PLASTICA PARA RELLENO RC
PREP (50).

9007129 - JERINGA RC-PREP
KIT.

9007131 - FRASCO DE 18 G
RC-PREP (PACK DE 10).
9007132 - BOMBA DE 18 G
RC-PREP {PACK DE 10).
9007133 - RC-PREP 227 G.
9007135 - JERINGA DE 9 G,
CAJA X 2, RC-PREP (PACK DE
10).

9007137 - MICRODOSIS RC-
PREP (100). i
9007138 - MICRODOSIS' RC-
PREP KIT DE INTRODUCCION.
9007139 - PUNTA DE JERINGA
DE RELLENO RC-PREP (50).

| Instrucciones

Autorizado por Disposicién N°

Fojas 65 a 66.

de Uso 2849/10.
Rétulos Autorizado por Disposicion N° Fojas 64.

2849/10.

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

T

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma DIS-DEN ODONTOLOGIiA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H.,
Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-640-60, en la Ciudad de
Buenos Aires, a los d|a520A8R2015
Expediente N© 1-47-3110-243-15-0
DISPOSICION No
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