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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
|

Niimero: DI-2017-12552-APN-ANMAT#MS

| } CIUDAD DE BUENOS AIRES
' Martes 12 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-2001-000005-17-8

i VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000005-17-8 del Registro de esta Admmlstracmn

Nac1on|al dle Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

l Que por las presentes actuaciones MUNTAL SA en representacién de SEPTODONT SAS
solicita se, .autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta
Admmlstracmn Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd importada a la Repuiblica
Argentma ‘

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo publico en el mercado
interno de por lo menos uno de los paises que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al
Art. 4° de dlChO Decreto).

lQue las actividades de importacion y comercializacién de especialidades medicinales se
encuentran contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto
177/93) y normas complementarias. ‘

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

‘Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos
(INAME), a través de sus dreas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las
condiciones exigidas por la normativa v1gentc contando con laboratorio propio de control de calidad y
depos1tb y\que la indicacion, posologia, via de administracién, condicion de venta, y|los proyectos de
rétulos, de prospectos y de mforrnacmn para ¢l paciente se con31deran aceptables.

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

| Que la Direccién General de Asuntos Juridicos de esta Administracién Nacional, dictamina que
se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la normat1|va v1gente en la
materla



th Que corresponde autorizar la inscripcion en ¢l REM de la especialidad Ilnedicinal objeto de la
solicitud. ' :

!
| | Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y del Decreto 101
del 16 de diciembre de 2015. '

Por ello:
. | |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
\ , MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIOIA

DISPONE:

ARTIC|ULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades lMedicina]es (REM) de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal
de nombrelcomercial SCANDONEST 3% y nombre/s genérico/'s MEPIVACAINA CLORHIDRATO, la
que sera importada a la Republica Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos
incluidos en el certificado de inscripcion, segun lo solicitado por la firma MUNTAL SA , representante
del labratorio SEPTODONT SAS . |

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, de prospecto/s y de informacion para
el pac'ienle que obran en los documentos denominados INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSION02.PDF / 0 - 18/10/2017 18:54:58, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO7.PDF / 0 - 18/10/2017 18:54:58, PROYECTO DE RQTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONOI.PDF - 10/01/2017 17:05:26, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 106/01/2017 17:05:26. '

ARTICULO 3° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenclia: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°...”, con exclusién
de toda Ic)tra! leyenda no contemplada en la norma legal vigente. | !

ARTICULQ 4°- Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcién se autoriza por la
presente| disposicion, el titular del mismo deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio
de la elaboracién o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccidn y de control correspondiente.

|
ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir

de la fecha impresa en el mismo.

|
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion y los rétulos y prospectos
aprobadas. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el le?gajo correspondiente.

Cumplido, all'chivese.

EXPEDIEN'ILE N°: 1-0047-2001-000005-17-8
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

SCANDONEST 3% solucién inyectable para dso dental '

Clorhidrato de mepivacaina !

i
Tenga'a b‘len. leer atentamente la totalidad de este prospecto antes de utilizar este medicamento. '
« | Guarde este prospecto, podria necesitar releerlo. ;
|
+  Sitiene dudas o preguntas, solicite mas informacién a las autoridades sanitarias o al operado"r

dejesta especialidad.-

: !
s | Este medicamento debe ser prescripto para un paciente especifico. No suministrarlo nunca a

oti'a persona,.aun en caso de idénticos sintomas, esto podria ser nocivo, i

. Sii alguno de los efectos adversos fuera de gravedad o si se observa algun efecto secundaric{

nOﬂmencionado en este prospecto, consulte con su médico, farmacéutico o con su cirujano -,!
odlent()logo.

indice deliprospecto . [

‘ f

1. 14 Qué es SCANDONEST 3%, solucién inyectable para uso dental y en qué casos utilizarto?

2. 1, Cudl es la informacidn necesaria a conocer antes de utilizar SCANbONEST 3% solucién

inyectable de uso dental?
3. |¢Coémo utilizar SCANDONEST 3%, solucion inyectable de uso dental?
‘ 4. g,C’tLéies son los posibles efectos adversos?
5. g,C%mo conservar SCANDONEST 3%, solucién inyectable de uso dental?
6. Infz!'rrmacién adicional
i
|

|

1 Qué es SCANDONEST 3 %, solucién inyectable para uso dental y en qué casos |
utilizarlo? i
!

Tipc: fairmacolégico :

At'lte!';tés| cos locales

i
i

Indic;:acif)nes terapéuticas
Este}medicamento esta indicado en adultos y en niflos mayores de 4 afios, para anestesia local o
Ioco—iregilonal en practica adonto - estomatolégica.

Estal especialidad es utilizada, mas especificamente, cuando se desaconseja el uso de
], ' ;
vasocori strictores.

2. ¢Cual es la informacion necesaria a conocer antes de utilizar SCANDONEST 3% solucion
if
inyectable de uso dentai?
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Sin indicaciones

{
|

Contralndlcaclones

Listain de informaciones ne_cesarlas antes de la toma del medicamento

e i ——— L ——

Esteimedlcamento NO DEBE UTILIZARSE en caso de hipersensibilidad (alergia) a Iols anestésicos
locales o a alguno de sus componentes en las siguientes situaciones: !

;
|

e} Trastornos en la conduccién auriculo - ventricular severas y no pre- exustente!s

i, .
Cuidados especiales
i

Epilepsia no controlada por un tratamiento l

Porfiria aguda intermitente |

Ri‘esgp de anestecfagia: mordeduras diversas (labios, mejilla, mucosas, lengua): advertir &l

pa'}cieﬁte evitar la masticacion de goma de mascar o de alimentos durante el tiempo|que persista
la insensibilidad. ' i

No se recomienda el uso de este producto en niflos menores de 4 afios, dada la técnica anestésica

!
no adaptada antes de esta edad.

E\.fltarI la inyeccion en zonas infectadas e inflamatorias (disminucion de la eficacidad del anestéswo

Ioc:al)i

Antes‘.de la utilizacién de este producto se necesita imperiosamente:

l
1
|
#

b
1
1

Modo wde empleo ]

|

|

b
Un interrogatorio a fin de conocer los antecedentes, las terapéuticas en curso y los
antecedentes del paciente. k

Realizar una inyeccién a modo de testeo de 5 a 10 % de la dosis en caso de riesgo alérgico
‘| Aplicar la inyeccion lentamente y estrictamente fuera de los vasos y controlancklo medianté:
; aspiraciones repetidas. | ;

Mantener el contacto verbal con el paciente i

Los cuidados deben incrementarse en pacientes anticoagulados (supervision del lNFl)|

J ; oo
Encaso de insuficiencia hepética grave, podria ser necesario disminuir ia dosis de mepivacaina,

dado el metabolismo principalmente hepatico de los anestésicos locales de funcién amida

Asnmlsmo debe disminuirse la posclogia en caso de hipoxia, hipercalemia, o de acidosis

metabbhca i : |

Posologfa y administracién de otros medicamentos .

-
|

1

Si tomal o recientemente ha tomado otros medicamentos, incluso medicamentos de venta libre,

debe |nformarlo a su cirujano - odontélogo.

| o

lnte.rac'cién con alimentos y bebidas

|

!
Nindun‘a recomendacion ‘
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Interacclon con productos de fi toterapla o terapias alternativas
nguna mencion.

iq‘ ;l

Emb:Larazo y lactancia

No debe suministrarse mepivacaina durante el embarazo y la lactancia salvg en caso de mpenosa
ne'cesrdad. : |
Es po"sible continuar con el amamantamiento en pacientes con uso de anestesia denthl.
So]icife consejo a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento. !
b
Delpoﬁistas l
Se debe remarcar a los deportlstas que este med:camento puede inducir a una reaccion posmva
ciertos testeos practicados durante los controles antidopaje.

B | :

Condlgccién de vehiculos y uso de maquinas
1

Est% p’raducto puede modificar la capacidad de reaccion durante la conduccion de un vehiculo ¢ e!
uscg dé magquinas. . ‘
L) : '

I
Lista &e excipientes de efecto notorio

Ninguna mencién.

\il | | i

3 | l & Como utilizar SCANDONEST 3%, solucion inyectable de uso dental?

Instt,ruc"!:iones para el uso correcto

Ningl;un% recomendacion : '
! ; . !

Posologia

Resi‘ervljaidb a adultos o a nifics mayores de 4 afios

En e! adulto

La clanlitijad a inyectar se adaptara en funcién de fa importancia de la intervencién.

En reglz'a general, de 1 a 3 inyecciones para una intervencién comuan. l |
La dEJsié maxima es de 300 mg de clorhidrato de mepivacaina por sesion, t
No s[obr'epasar ta dosis de 7 mg por kilogramo de peso corporal. [

Nifios mayores de 4 aflos. ;
La ca!ntldad a inyectar depende de la edad, del peso del nifio y de! tipo de intervencion a realizar.

La dosm'méxnma es de 5 mg de clorhidrato de mepivacaina {0.0167 ml de solucidn anestésnca por :
kilogramos de peso corporal). |
Adulto rr:yayor ‘
Dism:inué'ién a la mitad de |la dosis recomendada para un adulto |
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P‘osé!ogia y forma de administraciéon . |
INYE!CCION LOCAL O REGIONAL INTRA-BUCAL SUBMUCOSA !
Vlerifié:ar que no haya intrusién vascular mediante pruebas de aspiracion repetidas, efspecia1menie
di:ra‘nite la anestesia regional {troncular). }
La duracién de la inyeccién no debe ser mayor a 1 ml de sotucién por minuto.
No meiazclar la solucién inyectable en una misma jeringa de otros productos.
Nilnguina inyeccion de solucidn anestésica abierta debe ser reutilizada.
Dl‘.lrapién del tratamiento

|

Uso inico.

Si]ntdr|nas e indicaciones en caso de sobredosis | ,
Si‘utifi'zo SCANDONEST 3% sotucion inyectab!e de uso dental més de lo que debiera haber usado:

|
Pueden aparecer reacciones toxmas producto de una sobredosis en anestésico Iooal en dos

cwcunstanc:las !
1
| «i| Seainmediatamente por sobredosis relativa debido al pasaje intra-venoso actidental

; bien mas tardiamente por verdadera sobredosis debido a la utilizacién en cantidad
i 1‘. exagerada del anestésico. '

Pasos !a sequir ) ‘ } '
| . -

Eni caso de aparicion de sintomas, solicitar al paciente hiperventilarse, ubicarse en posicién

horizontal de ser posible. 1

An%e la aparicién de lumbalgias, oxigenar y aplicar una inyeccién de benzodiacepina. : : .

f

Durante e! tratamiento puede necesitarse una intubacién con respiracién asistida. '
t :1 ;
Lo |

Indicacicnes en caso de omisién de una o varias dosis.

o .
Ninguna recomendacion

(.

4, - i]z,CuaIes son los posibles efectos secundarios? ;
Descripcion de los efectos secundarios |
Corho t?do medicamento, SCANDONEST 3%, solucién inyectable de uso dental es susceptible de
poseer :efectos adversos, aunque no sea de alcance general. ;
Al igualjque todos los anestésicos utilizados en adonto — estomatologla, pueden surgir'llipotimias.
i iEn caso de sobredosis o en ciertos pacientes con predisposicion, podrian obslervarse los
siguientes cuadros clinicos: J
'. iEn el sistema nervioso central: nerviosismo, agitacién, mareos, temblores, a;}}rehensién,
! _nistagmo, verborrea, cefaleas, nauseas, zumbidos en los oidos. |
- 1|Ante estas alteraciones el paciente debe airearse, asi como realizar un seguimi:'ento de las
'lconductas para prevenir un agravamientd de las mismas con convulsiones s:eguido de
‘depresién del SNC. l
:En el sistema respiratorio; taquipnea, seguido de bradipnea; pueden conducir a L:ma apnea.
Fol l
| |
| l
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i
En el sistema cardio - vascular: taquicardia, bradicardia, depresién cardio — vascular con

hipotensién arterial pueden provocar un colapso, problemas de ritmos (extraslstoles

ventriculares, fibrilacién ventricular), problemas en la conduccién (blogueo auriculo —
ventricular),

I
Estas manifestaciones cardiacas pueden provocar un paro cardiaco. l
I I
L b . r
Observacion de efectos adversos
1
En caso de presentar algun efecto secundario, consultelo con su médico o farmacéutico. Esto
: 1
también es vélido para todo efecto secundario que no haya sido mencionado en este prospecto.

5. £ Como conservar SCANDONEST 3%, solucién inyectable de uso dental? |

Mantener fuera del alcance de los nifios !
1

!
Fecha de vencimiento |

| . -
No utilizar SCANDONEST 3% solucién inyectable de uso dental luego de |a fecha de yencimiento
£ :
mencionado en la caja. |
|
. .l {
Condiciones de conservacion
A
Conservar a temperatura que no supere los 25 °C.
Una vez abierto un envase se recomlenda su uso inmediato. . ‘
En caso de ser necesario, conservar contra ciertos signos visibles de deterloro '
1
Los mec_ilcamentos no deben arrojarse totalmente junto a otros desechos hogarefios. Solicite a su_
farmacéutico como debe proceder con medicamentos que no han sido utilizados. Estas medidas |
I

permitiran proteger el medio ambiente. *

l
l
6. Informacién adicional i
' |
Lista co‘mpleta de sustancias activas y de excipientes 1
:Qué co]ntiene SCANDONEST 3% solucion inyectable de uso dental?
La sustancia activa es:
Clorhidra|to de mepivacaina 30 mg para una ampolla de 1 ml.
Un envalse de 1,8 ml contiene 54 mg de clorhidrato de mepivacaina.
Los otros componentes son: i
Cloruro de sodio, hidréxido de sodio, agua para preparacion de inyectables. '
'
Forma farmacéuhca y contenido
{Qué es SCANDONEST 3% solucién inyectable de uso dental y contenido el envoltario exterlor'?
Solucion myectable ampolla de 1,8 ml. Caja de 50. '
| |
Titular | l
'

4
| 1
|
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LABORATORIOS SEPTODONT
58, RUE DU PONT DE CRETEIL
9410? SAINT — MAUR — DES FOSSES CEDEX

Comercializacion

LABORATORIOS SEPTODONT

58, RUE DU PONT DE CRETEIL

94107 SAINT - MAUR — DES FOSSES CEDEX

Fabricante

LABORATORIOS SEPTODONT

58, RUE DU PONT DE CRETEIL

84107 |lSAINT - MAUR - DES FOSSES CEDEX '
v '

IMPOR:TADO Y DISTRIBUIDO EN ARGENTINA POR:

Muntal S.A.

Espinos{;a 2436 (C1416CFB)

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

0 .

7@ : 7& anmat S

anmat anNMat - |

POLICARO Alicia Teresa Muntal S.A. - 1
CUIL 27176348343 CUIT 30659912755

Co Presidencia [
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A

SCANDONEST 3%
. MEPIVACAINA 30mg/ml
SOLUCION INYECTABLE PARA USO DENTAL

|

Industrla1 lFrancesa
L

CONDICION DE VENTA

l .
Venta bajo receta (uso exclusivo profesional).

FORMUL|A CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
i |

Princip‘niolactivo _

Clorhidratcf de mepivacaina 30 mg para 1 mi.

Un cartucho de 1,8 ml contiene 54 mg de clorhidrato de mepivacaina

Excipientes

Cloruro de sodio, hidrdxido de sodio, agua para preparaciones inyectables

FORMA FARMACEUTICA
Soiucién\injectable.

]
Uso dental. |

| .
ACCION TERAPEUTICA

Anestesw]o local en procedimientos odontoféglcos

Codigo ATC: N01BBOS anestésicos Iocales mepivacaina.

INDICACIQNFS

SCANDOI\{ES?‘T 3% es un anestésico local que se indica para anestesia local y loco-regional

|
en la cirugia dental en adultos, adolescentes y nifios mayores de 4 afios de edad (o mayores
de 20 kg de prﬁso corporal).

SCANDONEST 3% se indica particularmente cuando se contraindica el uso de un
vasoconstrictor;

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Pagma ideé

v e p——
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l

Accién|farmacologica

El qlorhidrato de mepivacaina es un anestésico local de funcidn amino -| amida, que
Inte:frumpe la propagacién del influjo nervioso a lo large de la fibra nerviosa en el lugar de la
inyeccién.

La mep%vacaina posee una accion ligeramente vasoconstrictiva, lo que permite utilizarla sin
vasdco,rLstrictor © con un porcentaje reducido de vasoconstrictor.

La a!neétesia se aplica durante 2 a 3 minutos. La duracion de la anestesia pe|

rmite al acto
quirdrgico de una duracién aproximada de 130 a 160 minutos.

La misma es de 2 a 3 veces mas corta para una anestesia en la pulpa dental.-

Farmacocinética

Inyectada en la mucosa bucal, la mepivacaina alcanza su pico de concentracion sanguinea

alrededor de 30 minutos luego de la aplicacién de la inyeccién.

La semivida de eliminacion del clorhidrato de mepivacaina es de aproximadamente 90
minutos.|

El m'etaLoIismo de clorhidrato de mepivacaina es principalmente hepatico; 5 a 10 % se

eliminan de forma normal mediante las vias urinarias.
I |
POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION

Reservada al adulto y al nifio a partir de 4 afios debido al tipo de anestesia no adaptada antes

de dicha edad.

Posologia ’
Adulio ,
La cantidad a inyectar se adaptara en funcion de la importancia de la intervencin.

Como regla general, utilizar de 1 a 3 inyecciones para una intervencién comun.
La dci)si$l maxima es de 300 mg de clorhidrato de mepivacaina por consulta. \ i

No debtl-:i pasarse la dosis de 7 mg de por kilogramo de peso corporal.

Nifio {de mas de 4 aiios).

La cantigad inyectada depende de la edad, del peso del nific y del tipo de intervencién: a
realizar. | ‘
La dosis maxima es de 0,5 mg de clorhidrato de mepivacaina (0,0167 ml de solucién

| ,
anestésica) por kilogramo de peso corporal. l

Edad avanzada

Reducir .la la mitad la dosis reservada al adulto.
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Forma dé administracién
INYECC|PN LOCAL O REGIONAL INTRA-BUCAL SUBMUCOSA. i
Verificar que no haya intrusion vascular en testeos de aspiracion repetidos, especiaimente

La duracilbn de la inyeccién no debe superar 1 ml de solucién por minuto. '

durante [4 anestesia local {troncutar).

Al igual que cualquier inyeccidn, el diafragma se desinfectara antes de su uso, y se tapar!a
cuidados%mente |
. C:on alcohol etilico al 70% !
. Con alcohol isopropilico puro al 90 % para uso farmacéutico. '

I , , .
L.as ampollas no deben sumergirse nunca en ninguna solucién.

Toda inyeccion de solucién anestésica, una vez abierta no debe ser reutilizada. 5
|

CONTRAINDICACIONES | [
i
Este medicamento esta contraindicado en caso de hipersensibilidad a los anestesucos Iocal!z

f
oa alguqo de sus componentes en los siguientes casos:

' L]
. Dificultades en la conduccidn auriculo — ventricular severas y desconocidas.
. Epilepsia no controlada por un tratamiento |'
. Rorfiria aguda intermitente ,

ADVERTENCIAS '

1
Previo al uso del producto es necesario imperiosamente: i
1

* Realizar preguntas destinadas a conocer el campo, la terapéutica en curso y los
antecedentes del paciente; |

+ Suministrar una inyeccién de testeo de 5 a 10 % en caso de riesgo alérgico;

. )\plicar la inyeccion lentamente y estrictamente fuera de los vasos rtl'ealizando un
?ontrol mediante aspiraciones repetidas. '

. Mantener el contacto verbal con el paciente. {

Los cu1dados deben extremarse en pacientes anticoagulados (cuidados de INR) L
En caso de insuficiencia hepatocelular grave, podria ser necesario disminuir las dosis de
mepivacaina, dado el metabolismo principalmente hepético de los anestésmgs locales de
funciénlamida. l
Asimismo, debera disminuirse la posologia en caso de hipoxia, hipercalemia o acidosis

met?bt? ica. I
]

|
‘
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PRECAUCIONES
!
Cuidado's especiales y modo de empleo .
Riesgo de anestesiologia: mordeduras diversas (labios, mejillas, mucosas, Iengﬁa); advertir
al pamenlte de evitar la masticacion de goma de mascar o de alimentos durante eI tiempo que
persista Ia falta de sensibilidad. ,
Se desaconseja el uso de este medicamento en nifios menores de 4 afios, dado la técnica
anestésic!:a no adaptada antes de dicha edad. i: |
Evitar la inyeccion en las zonas infectadas e inflamatorias (disminucién de la eficacidad del
anestésico local).
Se remarcara a los deportistas que este medicamento contiene un principio activo que puede
inducir upa reaccion positiva en los testeos realizados durante los controles antidopaje.
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacciones

. f .
Ninguna mencion

Incomp:i\tibilidades \
Debido é la ausencia de estudios de incompatibilidad, este medicamento no debe usarse
simulténleamente con otros medicamentos.
Embarazo '
Segun estudios realizados en animales no se evidenciaron efectos teratdgenos. Ante 'la
ausenci? de efectos teratdgenos en animales, no es esperable un efecto malformativo en la
especie humana. De hecho, en la actualidad, las sustancias responsables de malformacij:Sn
en la especie humana se revelaron teratégenos en los animales durante el trascurso zie
estudios enfocados en ambas especies.

En c1inic':a. no existen actualmente datos suficientemente pertinentes como para evaluar un
eventual efecto-malformativo o fototoxico de la mepivacaina cuando se administra durante el
embara%o. |

En consecuencia, en las indicaciones odonto - estomatolégicas, el uso de la mepivacaina

| - \ \ ‘
solo debe suministrarse durante el embarazo si es necesario.

|
Lactancia i
Al igual;que en los anestésicos locales, la mepivacaina pasa a la leche mau:arna en b?ja
cantidad, sin embargo, puede ser trasmitida durante la eliminacion del efecto ar}estésico.
EfectosJ en la conduccién y uso de maquinas
Este producto puede modificar las capacidades de reaccién en la conduccién dé vehiculos o
el uso dle maquinas.
I

REACCIONES ADVERSAS |
|

I
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Al igual qpe en todos los anestésicos utilizados en odonto — estomatologia, pueden producirse
lipotimias.

En caso'de sobredosis o en ciertos pacientes con antecedentes, pueden observarse los
siguiente‘s cuadros clinicos:; !

. En el sistema nervioso central: nerviosismo, agitacion, mareos,| temblores,
aprehenslién. nistagmo, verborrea, cefaleas, nauseas, zumbido en los oidos.
Ante estas alteraciones el pac:ente debe airearse, asi como realizar un seguimiento de Ias
conductas para prevenir un agravamiento de las mismas con convulsiones seguido de

depresion del SNC.

) En el sistema respiratorio: taquipnea, seguido de bradipnea, pueden conducir a upa
| 1

apnea.

. En el sistema cardio — vascular: taquicardia, bradicardia, depresién cardio — vascular
!

con hipqtensién arterial pueden provocar un colapso, problemas de ritmos (extrasistolés
ventriculéres. fibrilaciébn wventricular), problemas en la conduccién (bloqued auriculo] -
ventricullar)_

Estas mc!anifestaciones cardiacas pueden provocar un paro cardiaco. !

o, . : .
Informacién acerca de posibles efectos secundarios

Es impor'tante informar acerca de posibles efectos secundarios posterior a la autorizacion del
uso del [medicamento. Ello permitira la observacidn permanente de la relacion riesgo —
beneficio. ‘

SOBREDOSIFICACION

Pueden aparecer reacciones toxicas, producto de una sobredosis en anestésico} local en dos
circu‘nsténcias: sea inmediatamente por sohredosis relativa debido al pasaje intra-venoso
accidental o bien mas tardiamente por verdadera sobredosis debido a la utilizacién en
cantidacj exagerada del anestésico. I

Medida; que deben adoptarse

Desde ‘el momento de la aparicion de llamados de atencidn, solicitar al paciente
hiperveﬁtilarse. ponerse en posicién horizontal, si es posible. Ante la aparicidén de lumbalgia,
oxigenacion, e inyeccién de una benzodiacepina. :

El tratarlniento puede requerir una intubacién con ventilacién asistida.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mé§ cercano o
comunic!:arse con los centros de toxicologia: '

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 962-6666/2247. I'
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Hospital f\' Posadas: (01) 654-6648/658-7777. ‘

Optativamente otros centros de intoxicaciones.
i

PRESENTACION

Inyeccién de vidrio conteniendo 1,8 ml. Caja de cartén de 50.

!
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conserve'nr a temperatura que no supere los 25 °C. y fuera del alcance de la luz. Una vez
abierto el producto debe utilizarse inmediatamente.

PERIODO DE VIDA UTIL:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,

f
NUMERO DE CERTIFICADO:

DIRECTORA TECNICA !
Farmacéutica Alicia Palicaro

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO EN ARGENTINA POR:
Muntal S.A.

Espinos% 2436 (C1416CFB)

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

SEPTODONT
58, rue du Pont de Creteil
94107 Salnt — Maur — des Fosses Cedex

)

|

ELABORADOR i
I

Francia . CHIALE Carlos Alberto
i CUIL 20120911113
FECHA DE ULTIMA REVISION DEL TEXTO j ’i
7& 7& anmMat
|
anmat anmat
POLICARO Allcla Teresa Muntal S.A.
CUIL 27176348343 CUIT 30659912755
Presidencia
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S.':I andonest
Mepivacaina 3%

Pr’esentacibn: 1.8mf*

!

No refrigerar ni congelar.

© Mantéher los cartuchos en la caja exterior con el fin de protegerlos de la luz y la humedad.

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
ETIQUETA

SCANDONEST 3%
CLORHIDRATO DE MEPIVACAINA 30 mg/mi

SOLUCION INYECTABLE

; i

Industria Francesa

i F

Venta bajo receta

Uso exclusiva profesiona

Lote: Venc:

Al 'nag!enar por debajo de 25 °C

Espec alidad medlcmal autorizada por el Ministeric de Salud

Certificado N°

Imporl ado y distribuido en
Muntal S.A.

Argentina por:

{
Dwectnra Técnica: Farmacéutica Alicia Policaro

Elabo rado en:
Spemalltes Septodont.
58 rue du Pont de Créteil

94100 Saint-Maur-des- Fossés

FRANCIA

/8

anMat
JUSID Bernardo Ariel
DU 20911653
Representa 1te| egal.

/'

7& anmat

anMmat

POLICARQ Alicia Teresa
CUIL 27176348343

@Mu ntal SA. |

3

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Mepivacaina 3%

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ENVASE

SCANDONEST 3%
, CLORHIDRATO DE MEPIVACAINA 30 mg/ml

SOLUCION INYECTABLE

Composwlon
Cada ml de solucién myectable contiene:

Clorhldrato de mepivacaina 30,00 mg
Clorur'o de sodio 6,00 mg
Soluc10n de hidréxido de sodio c.5.p pH 6,2-6,6
Agua talidad inyectable c.s.p 1,000 ml

Mfétodo de Administracién
Inﬁltra'clén y uso perineural en la cavidad oral.

Plascf ogia: Ver prospecto adjunto

i
l Leer el prospecto detenidamente antes de usar ¢l medicamento.

| . Lote: Venc:

Preslentacion
Envase conteniendo 50 cartuchos de vidrio tipo |, sellado en su base con un piston de

su extremo superior con un sello también de caucho, fijado con una tapa metalica, conteniendo:

18m|

Modo de conservacion
Afma;:enar por debajo de 25 °C
No refrigerar ni congelar.

Mant!ener los cartuchos en la caja exterior con el fin de protegerlos de la luz y la humedad.

Pégina 1 de 2
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Industl ia Frances:«i!
Ventq bajo receta
Uso exclusivo profesmnai

I -
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL. ALCANCE DE LOS NINOS

caucho y er
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Mepwacalna 3%

Especlalldad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certifidado N° .

Importado y distribuido en Argentma por:
Muntal S.A

Esplnosa 2436 (1416)

Cludad Autdbnoma de Buenos Aires
Argent na

Di{ectlc ra Técnica: Farmacéutica Alicia Policaro
EIE'ibolrado en:

Specnalltes Septodont.

58 rué du Pont de Créteit
94’100 Saint-Maur-des- Fossés
FRANCIA

I . | s
Tyl 7y dd

aNMAt . anmat

JUSID Bernardo Arigl POLICARQ Alicia Teresa
DU 20911653 | CUIL 27176348343
Representante legal

MUNTAL S.A. ,

30-65991275-5 Pagina 2 de 2

Sq,andonest . _ _ -@Muntal S.A.

CHI,

CuUI

'ALE Carlos Alberto
L 20120911113
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bxsposrcxéu N° 12552

CERTIFICADO N° 58537

TROQUELES
EXPEDIENTE N°© 1-0047-2001-000005-17-8
.
Datos ldentificatorios Claracteristicos de la Forma Farmacéutica

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

RENOVABLES”

N Ministerio de Satud

Presidencia de a Nackn

’ 13 de diciémbre de 2017

Troquel

MEPIVACAINA CLORHIDRATO 3 g% - INYECTABLE SUBCUTANEQ
|

649397

| TeE.i +54-11) 4340-0800 - htip://www.anmat.gov.ar - Replbiica Argentina

' Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1d93AAP}, CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 862
(C10B4AAD), CABA


http://www.anmat.gov.ar-

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

O n m Ot ) Ministerio de Salud

Admrron Hocd O Micioomaron X7 Prosidencia de la Nacién

Buenos Aires, 12 DE DICIEMBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 12552

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) |

CERTIFICADO N° 58537 |
|
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la

' |
’inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

'producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

IZI.. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Titular de especialidad medicinal: SEPTODONT SAS

Representante en el pais: MUNTAL SA

N© de Legajo de la empresa: 7377

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

iNombre comercial: SCANDONEST 3% !
iNombre Genérico (IFA/s): MEPIVACAINA CLORHIDRATO ;
Concentracion: 3 g%
| Forma farmacéutica: INYECTABLE SUBCUTANEQ {

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

i
Tel. (+£54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgranc 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AA1), CABA (C1084AAD), CABA
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omot? | | 1, e

Frmeiin ‘fw&a prseidh Presidgncia ds & Nacién

porcentual !

: Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) ;
| 1| [MEPIVACAINA CLORHIDRATO 3 g% |

. Excipiente (s) ;

| | [CLoruRro DE SODIO 0,6 9% |

' | AGUA PARA INYECTABLE CSP 100 ml '
HIDROXIDO DE SODIO (PARA AJUSTE DE pH)

I’ ’ i:
‘ Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
. I‘ SEMISINTETICO

| , ]

Envase Primario: CARTUCHQ VIDRIO (I) CON EMBOLO DE ELASTOMERICO

Contenido por envase primario: CARTUCHOS DE VIDRIO TIPO |I SELLAbO EN SU
! [BASE CON UN PISTON DE CAUCHO Y EN SU EXTREMO SUPERIOR CON UN SELLO
TAMBIEN DE CAUCHO, FIJADO CON UNA TAPA METALICA, CONTENIENDO 1,8 ML

| :Contenido por envase secundario: 5 BLISTERS X 10 CARTUCHOS .i
‘ENVASE CONTENIENDO 50

| ||Presentaciones: 50

lPeriodo de vida Gtil: 36 MESES

: |
| '|[Forma de conservacidon: Desde 8¢ C hasta 25° C

Otras condiciones de conservacion: NO REFRIGERAR NI CONGIlELAR ;

| |MANTENER LOS CARTUCHOS EN LA CAJA EXTERIOR CON EL FIN DE PROTEGERLOS
DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

'|FORMA RECONSTITUIDA - E

Tiempo de conservacion: No corresponde
! | Conservacién a temperatura ambiente: Hasta No corresponde
|

'Otras condiciones de conservacién: No corresponde ' |

| Condicién de expendio: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL)

| |

'Tei. (+54-11) 4320-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina i

Prmjjuctos Médicos INAME INAL Sade Alsina Sede Central §

Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estades Unidos 25 Alsina 665/671 Ay, de Mayo 869

|(CEC93M?} CABA (C1264AAD), CABA {C311D1AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA |
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' 2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”
] | i

O nl I I O t : Ministerio de Salud
! Presiddncia da la Nacidn

mw&m

'C(')digo ATC: NO1BBO3 :

I ‘Acuon terapéutica: Anestésico local indicado para la anestesia local y locorregional
-+ 'en procedimientos odontoldgicos. ' :

P

Via/s de administracién: GINGIVAL ’

P , [

' “Indicaciones: SCANDONEST 3% es un anestésico local que se indica para anestesia
local y loco-regional en la cirugia dental en adultos, adolescentes y nifios mayores

' .de 4 afios de edad (o mayores de 20 kg de peso corporal). SCANDONEST 3% se

; lindica particularmente cuando se contraindica el uso de un vasoconstnctor
I
r
‘3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S :
’ I

{ .
Etapas de elaboracidon de la Especialidad Medicinal:

1

! T a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

i | Razén Social Domicilio de la planta Localidad I'| Pais l
| ' 1
H 1
f
LABORATORIES 58, RUE DU PONT DE CRETEIL SAINT-MAUR-DES- FRANCIA (REPUBLICA
SEFTODONT SA FOSSES _| FRANCESA}
oo ! [
] . 5
. e . - . ]
1 b)Acondicionamiento primario:
3
|
! Razo6n Social Domicilio de la planta Localidad I | Pais .

| LABORATOQIRE $8, RUE DU PONT DE CRETEI SAINT-MAUR-DES- | FRANCIA (REPUBLICA
SEPTODONT SA FOSSES 1 FRANCESA)
[

' 1+ " c)Acondicionamiento secundario:

¢ | Razén Soctal Domicllio de la planta Localidad ' | pais
i : _
.| LABORATOQIRE 58, RUE DU PONT DE CRETEIL SAINT-MAUR-DES- | FRANCIA (REPUBLICA
! . | SEFTODONT SA FOSSES ! FRANCESA)
i : )
N |
|  d)Control de calidad: ' | ;
| 1
] | i
[ { :
H 1
| Tél. (+54-11} 4340-0800 - http://www,.anmat.gov.ar - Rep(blica Argentina ' '
Pl T ,
. Pn!oductos Médicos INAME INAL Sede Alslna | Scde Central
i A Belgranc 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 v, de Mayo 869
l‘ (d1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AA1}, CABA (C'LOB4AAD). CABA
| .
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”
i

, ‘ .
O| " | I Ot ' Ministdrio de Safud
Presidancia de ls Nacién
m ¥ lba'cbt;b dielony '
| .
f Razén Social N(mero de Disposicidn Domicilio de la Localidad l'-'l‘ais
i | autorizante planta ! ;
| MUNTAL SA 0856/09 ESPINOSA 2436 ClUDAD ARGENTINA
AUTONOMA DE |
BUENQS
AIRES -
CIUDAD

AUTONOMA DE
BS. AS. ;

| ;

e

Pais de elaboracién: FRANCIA (REPUBLICA FRANCESA)
Lo

|
. Pais de origen: FRANCIA (REPUBLICA FRANCESA) i

i
Pais de procedencia del producto: FRANCIA (REPUBLICA FRANCESA)

. }
" e presente Certificado tendra una validez de cinco (5) aﬁosI a partiride la

fecha del mismo. ' i

! .{ Expediente N°: 1-0047-2001-000005-17-8

~ CHIALE Carlos Alberto |
CUIL 20120911113

D | ;

|
.
| ! onMot 1

i
;
1
H

. Tell{+54-1 1) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
| ‘ 1 ]
Productas Médicos INAME INAL Sede Alsina , Sede Central
Av.iBelgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B69
{CLO93AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAl), CABA {C1084AAD), CABA
| J
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