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BUENOS AIRES,S
0 460 2011
VISTO el Expediente N° 1-47-6356-11-3del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Megadental S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
meédico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos 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.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, en la gue informa que el producto estudiado retdne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcion 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 areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

Cyjeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Ilos
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Septodont, nombre descriptivo: Apdsito hemostatico alveolar y nombre técnico
Apésitos Periodontales, de acuerdo a lo solicitado, por Megadental S.A, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 9 y 10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
II1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1139-58, con exclusidén de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III . Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-6356-11-3 _
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 5865 ........

Nombre descriptivo: Apdsito hemostatico alveolar.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-806 - Apdsitos
Periodontales.

Marca del producto medico: Septodont.

Modelo/s: Alveogyl.

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: Permite la hemostasia por compresion y protege de
la sobreinfeccidn (osteitis alveolar) debido a su efecto barrera.

Periodo de vida util: 24 meses

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

Nombre del fabricante: Septodont.

Lugar/es de elaboracién: 58, Rue du Pont de Creteil - 94107 Saint Maur des
Fosses Cedex — Francia.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUC‘? MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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Instrucciones de uso (Alveogyl)

COMPOSICION
Penghawar djambi, eugenol, laurilsulfato de sodio, carbonato de calcio, excipientes.

PROPIEDADES

Alveogyl es una pasta para aposito alveolar después de una extraccion dental, que
contiene fibras de Penghawar. Esta pasta permite la hemostasia por compresién y
protege de la sobreinfeccion (osteitis alveolar) debido a su efecto de barrera.
Introducido en el alveolo, ALVEOGYL, adhiere facilmente gracias a su consistencia
fibrosa. La pasta se elimina progresivamente, con la asistencia de los movimientos de la
lengua del paciente, sin intervencion del practicante y deja lugar a la cicatrizacion
natural de la herida.

La aplicacion de ALVEOGYL es muy facil y no requiere un cuidado especial por parte
del practicante, fuera de la observacion del proceso de cicatrizacion.

INDICACIONES

ALVEOGYL es una pasta utilizada como apdsito alveolar en caso de alveolitos seca o
después de una extraccion dental complicada o traumadtica en pacientes que presentan
un historial con alveolitos secas.

CONTRA-INDICACIONES

No utilizar ALVEOQGYL en pacientes con alergia conocida a alguno de los
componentes, ni en los dientes primarios (nifios de menos de 12 afios).

La utilizacién del producto como apésito alveolar de una rutina después de una
extracciOn dental esta contraindicada.

MODO DE EMPLEO

Tomar una botellita de pasta (alrededor de 0.20g) y colocarla en el alvéolo dental,
previamente preparado.

No suturar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE EMPLEO

Pedir al paciente que no se enjuague la boca enérgicamente durante las 24 horas después
de la extraccidn.

No tratar mds de 5 dientes en una sesién.

Xi — Irritante

- Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel. e _)
- Irritala piel.
- Evitese e] contacto con la piel.

- Usense guantes adecuados.

- Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos. 3 /,4_/%
- Cerrar el tarro inmediatamente después de su utilizacioz.

MES

ADRIANA WEISSTAUB
e Ao FARMACEUTICA
M.N, 11,484

AFODE
ey T

Paraguay 2915 - C1425BRI Buenos Aires - Argentina - Tel. (54 11) 80826022 Fax. (54 11) 4962 2660
megadental@megadental.com.ar * www.megadental.com.ar
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PRESENTACION
Tarro con 12g de pasta.
Producto reservado al uso profesional dental.

Fabricante Septodont

58, Rue du Pont de Créteil — 94107 Saint Maur des Fossés Cedex - Francia
Origen Francia

Importado por Megadental S.A

Paraguay 2915/17 — 1425 — Cap. Fed-

N° de lote:

Fecha de vencimiento:

DT.: Adriana R. Weisstaub

Uso exclusivo profesionales e instituciones sanitarias

“Autorizado por la ANMAT: PM-1139-58-"
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ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11,484

Paraguay 2915 - C1425BRI Buenos Aires « Argentina - Tel. (54 11} 4962 6022 - Fax. (54 11) 4962 2660
megadental@megadental.com.ar + www.megadental.com.ar
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Provecto de Rotulo segiin Anexo III de ]a Disp. 2318/02

Fabricante Septodont

58, Rue du Pont de Créteil - 94107 Saint Maur des Fossés Cedex - Francia
Origen Francia

Importado por Megadental S.A

Paraguay 2915/17 — 1425 — Cap. Fed-

N de lote:

Fecha de vencimiento:

DT.: Adriana R. Weisstaub

Uso exclusivo profesionales e instituciones sanitarias

“Autorizado por la ANMAT: PM-1139-58-"
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ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11.484

Paraguay 2915 - C1425BRi Buenos Aires « Argentina « Tel, {54 11) 4962 6022 « Fax. {54 11) 4962 2660
megadental@megadental.com.ar * www.megadental.com.ar
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N° 1-47-6356-11-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Lﬁge l‘gdlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciébn N©

................... y de acuerdo a lo solicitado por Megadental S.A., se autorizé la

inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Apésito hemostatico alveolar.

Coédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-806 - Apositos

Periodontales.

Marca del producto médico: Septodont.

Modelo/s: Alveogyl.

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Permite la hemostasia por compresion y protege de

la sobreinfeccién (osteitis alveolar) debido a su efecto barrera.

Periodo de vida util: 24 meses

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Septodont.

Lugar/es de elaboracién: 58, Rue du Pont de Creteil - 94107 Saint Maur des

Fosses Cedex - Francia.

Se extiende a Megadental S.A. el Certificado PM-1139-58, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 3&AGQZU", siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
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Dr. OTTO A, ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT



